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SYMBOLERKLARUNG & SYMBOL INDEX
SYMBOLES (D SIMBOLI SIMBOLOS & EXPLI-
CACION DE LA SIMBOLOGIA UTILIZADA FOR-
KLARING PA ANVENDTE SYMBOLER SYMBOL-
FORKLARING G» FORKLARING TILL SYMBOLER
SOM ANVANDS (D SYMBOLIEN SELITYKSET
doasianll je0,d1 @D

Fabricante, Fabricante, Producent, Produsent,

I Hersteller, Manufacturer, Fabricant, Produttore,
Tillverkare, Valmistaja, gl

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten,
Caution; See instructions for use,
Atencion: Observe este manual del usuario,
Attention: respecter les instructions d‘utilisation,
A Attenzione: seguire le istruzioni per I'uso,
Atencgédo: respeitar as instrugdes de utilizagao,
Bemaerk: Folg brugsanvisningen, OBS: Falg
bruksanvisningen, Obs; beakta bruksan-
visningen, Huomio; Noudata kayttéohjetta,
plasvianX Juds Al assil tanis

Artikelnummer, Catalogue number, Réference
d’article, Numero articolo, Niumero de articulo,
Numero do artigo, Artikelnummer, Artikkelnum-
mer, Artikelnummer, Tuotenumero, dsluJl o8,

Modellnummer, Model number, Numéro de
modéle, Numero modello, Nimero de modelo,
Numero do modelo, Modelnummer, Modellnum-
mer, Modellnummer, Mallinumero, 32 =4

&

Chargenbezeichnung, Batch code, Désignation
du lot, Designazione del lotto, Denominacion
LOT| | del lote, Nome do lote, Denominacién del lote,
Batchbetegnelse, Partinummer, Batchbeteck-
ning, Eratunnus, diswidl el

Trocken aufbewahren, Keep dry, A conserver
,.. | ausec, Tenere all'asciutto, Conservar en seco,
? Guardar em local seco, Opbevares tart, Opp-

bevares tort, Férvaras torrt, Sailtys kuivassa,
Sl plSo b Laing
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Gerat darf nicht im Hausmlill entsorgt werden.
The device must not be disposed of with
household waste. L'appareil ne doit pas étre
mis au rebut avec les ordures ménageres.
Non smaltire il dispositivo nei rifiuti domestici.
Este dispositivo no debe tirarse a la basura
domeéstica. O equipamento ndo pode ser
deitado no lixo doméstico. Apparatet ma ikke
bortskaffes med husholdningsaffaldet. Enheten
far inte kasseras som hushallsavfall. Laitet-

ta ei saa havittda kotitalousjatteen mukana.
Ayl doledll go gl o palsdl jeo ¥
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Das Produkt erfiillt die gesetzlichen Anforde-
rungen der Europaischen Union. The product
meets the legal requirements of the European
Union. Le produit satisfait aux exigences légales
de I'Union européenne. Il prodotto € conforme ai
requisiti legali dell-Unione Europea. El producto
cumple los requisitos legales de la Unién Euro-
pea. O produto cumpre os requisitos legais da
Unido Europeia. Produktet opfylder lovkravene
i den Europzeiske Union. Produktet oppfyller de
juridiske kravene i EU. Produkten uppfyller Euro-
peiska unionens lagstadgade krav.Tuote tayttaa
Euroopan unionin lakiséateiset vaatimukset.
Aigilall willel,a ¥l gl 1ie sly dug)e¥) dayliall
) . 29y9 81 2LBXL

Temperaturbegrenzung, Temperature limit,
Limitation de température, Limitazione della
temperatura, Limites de temperatura, Limitagéo
da temperatura, Temperaturbegraensning,
Temperaturbegrensning, Temperaturbegrans-
ning, Lampétilarajoitus, 8,/,3/ d>,s 2ga>

Luftfeuchtebegrenzung, Humidity limitation,
Humidité de I'air limitation, Umidita limitazione,
Humedad del aire, Humidade do ar, limitagéo,
limites, Luftfugtighed begreensning, Luftfuktighet
begrensning, Luftfuktighet begransning, llman-
kosteus rajoitus, sgad . sk glogll dugls,




Gebrauchsanweisung beachten, Follow instruc-
tions for use, Respecter les instructions
d‘utilisation, Seguire le istruzioni per I'uso,
Observe este manual del usuario, Respeitar

as instrugdes de utilizagdo, Falg brugsanvis-
ningen, Folg bruksanvisningen, Observera
bruksanvisningen, Noudata kayttdohjetta,
Pl.s_#,..z_mXI Juds Al awsil

In-vitro-Diagnostika, In vitro diagnostic medical
device, Diagnostic in-vitro, Diagnostica in vitro,
Diagndstico invitro, Diagnéstico in vitro,
In-vitro diagnostik, In-vitro-diagnostikk,
In-vitro-diagnostik, In vitro-diagnostiikka,
LY gl 8 pars )

Zur Wiederverwendung an einem einzelnen
Patienten. For reuse on a single patient. Pour
la réutilisation sur un seul patient. Da riutilizzare
su un singolo paziente. Para reutilizar en un
solo paciente. Para reutilizagdo em um Unico
paciente. Til genanvendelse for den samme
patient. Til gjenbruk pa én enkelt pasient. For
ateranvandning pa en enda patient. Uudelleen-
kayttd vain yhteen potilaaseen.

dadd sy pasyd plasaaw¥l saledd

Batterie, Battery, Batterie, Batteria, Pila eléctrica,
Pilha, Batteri, Batteri, Batteri, Akku, ds,Lka.J!
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Geschitzt gegen feste Fremdkorper mit Durch-
messer = 12,5 mm, Schutz gegen senkrecht
tropfendes Wasser. Protected against solid
objects with a diameter of 2 12.5 mm, protection
against vertically dripping water. Protégé contre
les corps étrangers solides avec un diamétre

> 12,5 mm, protection contre les gouttes d’eau
verticales. Protezione contro i corpi estranei soli-
di con diametro = 12,5 mm, protezione contro il
gocciolamento verticale dell'acqua. Protegido
contra cuerpos extrafios sélidos con un diametro
2 12,5 mm, proteccion contra el goteo de agua
vertical.




P22

Protecéo contra corpos estranhos sélidos com
diametro = 12,5 mm, protegéo contra queda
de gotas de agua na vertical. Beskyttet mod
fremmedlegemer med en diameter 2 12,5 mm,
beskyttet mod lodrette vanddryp. Beskyttet mot
faste fremmedlegemer med diameter = 12,5 mm,
beskyttes mot vanndraper som faller vertikalt.
Skyddad mot fasta frammande féremal med
diameter =2 12,5 mm, skydd mot lodratt droppan-
de vatten. Suojattu kiinteilta vierailta esineilta,
joiden halkaisija on = 12,5 mm, suojaus pystysu-
oraan tippuvalta vedelta.
12,5 = Laylas gl all duysll plaws¥l o oo
“gagae S b0l sl o dules> Lo
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Inverkehrbringer
Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
99331 Geratal/Germany

Der Inverkehrbringer ist nach EN ISO 13485:2016 zertifiziert

Produktkennzeichnung und Klassifizierun
Produktname/

Handelsname: ~ Geratherm® ovu control
Model: GT-OVU04
Artikelnummer: 9740000001

Verpackungsinhalt
+ 1 Geratherm® ovu control mit 2 Batterien
» 1 Gebrauchsanweisung
» 1 Reinigungstuch
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PRODUKTUBERSICHT
BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN

Das Geratherm® ovu control besteht aus vier Teilen:
* dem Gehause
« dem Batteriefach -
« der Linse und
« der Schutzkappe.

Linse
Schutzkappe

Batteriefach

GerathAerm‘"

On-Button fiir Beleuchtung

Gewdlbte AuBenseite zur
Betrachtung

Linse

Flache Innenseite zum
Speichelauftrag



FUNKTIONSWEISE

Im Menstruationszyklus der Frau kommt es vor dem Eisprung
zu einem dramatischen Anstieg des Ostrogenspiegels. Der
Anstieg des Ostrogenspiegels bewirkt eine Veranderung
der Speichelzusammensetzung, was dazu flhrt, dass der
getrocknete Speichel Farnkraut-artige Kristallisationsmuster
ausbildet. Dies ist ein Hinweis darauf, dass der Eisprung
unmittelbar bevorsteht und die Frau am fruchtbarsten ist.

Zur Beurteilung des Kristallisationsmusters wird ein kleiner
Speicheltropfen auf die Linse des Geratherm® ovu control
aufgetragen. Nachdem der Speichel an der Luft getrock-
net ist, wird das Okular zum Betrachten ans Auge gefihrt.
Durch Driicken des blauen Knopfes am unteren Teil des
Gerates wird das Licht eingeschaltet und das Muster kann
bei 50-facher VergréRerung untersucht werden.

An den weniger fruchtbaren Tagen tritt die sogenannte
Kiesel-Struktur auf, die punkt- bzw. wasserblasenahnliche
Motive aufweist.

Klinischer Nutzen

Das Geratherm® ovu control ist ein Mini-Mikroskop mit dem
die fruchtbaren Tage im weiblichen Zyklus bestimmt werden
koénnen. Dadurch kann dieses Gerat dazu beitragen einen
Kinderwunsch zu erfiillen.

ZWECKBESTIMMUNG

Das Geratherm® ovu control ist ein Geréat zur Eigenanwen-
dung, um die fruchtbaren Tage von Frauen wahrend des
Menstruationszyklus zu bestimmen. Es liefert Informationen
durch selbststandiges Bestimmen eines Farnmusters im
Speichel von Frauen. Dies ist ein Hinweis darauf, dass der
Eisprung unmittelbar bevorsteht. Wenn Frauen wissen, wann
sie fruchtbar sind, kénnen sie den Geschlechtsverkehr pla-
nen, um ihre Chancen auf eine Empfangnis zu verbessern.



ZWECKBESTIMMUNG

Indikationen
Das Geratherm® ovu control eignet sich fiir Frauen, die ver-
suchen, schwanger zu werden, indem es:

< die Empféangnischancen durch Vorhersage des Ei-
sprungs / Identifizierung der fruchtbaren Tage erhoht

« den Zeitpunkt des Geschlechtsverkehrs in Bezug auf den
Eisprung planbar macht

« die Auswirkungen eines unregelmafigen Auftretens des
Eisprungtages, die aufgrund natirlicher Schwankungen
in der Zykluslange auftreten, in der natirlichen Familien-
planung reduzieren

Kontraindikationen
Geratherm® ovu control ist nicht geeignet

« als Mittel zur Empfangnisverhiitung

« als allgemeines VergréRerungsglas

« zur genauen Diagnose von Ostrogen oder anderen
Hormonspiegeln

« flr Frauen mit bekannter Unfruchtbarkeit

« fiir Frauen mit Amenorrh6

« fir Minderjahrige

« flr Frauen wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit

« flr Frauen mit bekannter Hormonstérung

« fiir Personen mit stark beeintrachtigtem oder
unkorrigiertem Sehvermégen

« fiir M@nner

Patientenzielgruppe

Geratherm® ovu control kann von Frauen ab 18 Jahren bis
zur Menopause, unabhangig von Kérpergewicht und Natio-
nalitdt eingesetzt werden. Die Anwenderinnen missen auf-
merksam sein und diirfen keine physische Einschréankung
haben.

Vorgesehene Anwender
Das Gerét darf nur von Erwachsenen bedient werden.




ZWECKBESTIMMUNG

Allgemeine Informationen

Der idealisierte Menstruationszyklus einer Frau wird im Allge-
meinen mit 28 Tagen angegeben. Neue Erkenntnisse zeigen
jedoch, dass die wahre Zykluslange zwischen 24 und 40 Ta-
gen liegen kann. Darliber hinaus kann sich die Zykluslange
zum vorherigen Zyklus stark unterscheiden. Aufgrund dieses
Phanomens ist es fiir eine Frau schwierig, ihre fruchtbaren
Tage nur anhand des jeweiligen Zyklustages oder gemaR
dem Auftreten der Regelblutung zu bestimmen.

Die fruchtbare Phase bezeichnet die Zeit um den Eisprung,
wenn eine Befruchtung der Eizelle moglich wird. Der Ei-
sprung, auch Ovulation genannt, wird durch ansteigende
weibliche Sexualhormone wie Ostrogen und dem luteinisie-
renden Hormon ausgeldst.

Die fruchtbaren Tage einer Frau beginnen ca. fiinf Tage vor
dem Eisprung und enden 24 Stunden nach dem Eisprung.
Die Erklarung firr dieses kurze Zeitfenster ist, dass Spermien
nur bis zu funf Tage im Korper der Frau Uberleben und die
Eizelle bereits 24 Stunden nach dem Eisprung unter geht.
Die Wahrscheinlichkeit einer Empfangnis sinkt 24 Stunden
nach dem Eisprung nahezu auf null.

Vom Hersteller durchgefiihrte klinische Studien haben das
Funktionsprinzip und die Verlasslichkeit der Resultate des
Geratherm® ovu control bestétigt. In Abhéngigkeit zum Os-
trogenspiegel betragt die Sensitivitat 80 % und die Spezifitat
79 %. In Abhangigkeit zum Abstand zur Ovulation betrégt die
Sensitivitat des Geratherm® ovu control > 98 % (ab drei Tage
vor der Ovulation). Teile dieser Studien wurden in Glinther et
al. 2015 (European Journal of Obstetrics & Gynecology and
Reproductive Biology) und Salmassi et al. 2013 (Gynecolo-
gic and Obstetric Investigation) verdffentlicht.



ERLAUTERUNG DER BEGRIFFE

Produkt zur Eigenanwendung
Produkt zur ,Eigenanwendung” bezeichnet ein Produkt, das
vom Hersteller zur Anwendung durch Laien bestimmt ist.

Ovulation

Als Ovulation oder Eisprung wird die Ausstoung der un-
befruchteten Eizelle aus dem Eierstock bezeichnet. Der
Eisprung findet etwa zur Mitte des weiblichen Menstruations-
zyklus statt und ist die Voraussetzung fiir die Befruchtung der
Eizelle durch ein Spermium im Eileiter.

Ostrogen

Ostrogene sind die wichtigsten weiblichen Sexualhormone.
Ostrogene férdern die Reifung einer befruchtungsfahigen Ei-
zelle. Durch Ostrogen wird die Gebarmutterschleimhaut gut
durchblutet. Der Muttermund 6ffnet sich und das Gebarmut-
terhalssekret wird durchlassig fur Spermien.

Fankraut-Struktur

Das Farnkrautphanomen ist eine unter Ostrogeneinfluss auf-
tretende, sehr charakteristische Bildung von farnkrautahn-
lichen Salz-Kristallen im getrockneten Speichel. Dieses Pha-
nomen tritt kurz vor dem Eisprung auf.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

/\ Die Nichtbeachtung des Verwendungszwecks sowie
fehlende Kenntnisse Uber die Verwendung des
Geratherm®ovu control kdnnen zu Stress, Verletzungen
oder falscher Bestimmung der fruchtbaren Tage fiihren.

A\ - Lesen Sie vor der ersten Anwendung des Fruchtbar-
keitstests diese Gebrauchsanweisung vollstandig durch
und beachten Sie alle Handlungsempfehlungen sowie
die Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen in der
Gebrauchsanweisung.




VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

« Verwenden Sie den Fruchtbarkeitstest nur gemaR die-
ser Gebrauchsanweisung.

« Beachten Sie alle Angaben auf dem Fruchtbarkeitstest
und seiner Verpackung.

« Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir weitere
Benutzer und zukinftige Verwendung auf.

Die Abwesenheit einer Farnkraut-Struktur ist kein sicher-
er Hinweis auf einen unfruchtbaren Zeitraum.

« Verwenden Sie das Gerat nicht zur Empféngnisverhi-
tung.

Die Trocknung des Speichels kann durch sehr hohe
Luftfeuchtigkeit beeintrachtigt werden.

« Mit steigender Temperatur und sinkender Luftfeuch-
tigkeit wird die Trocknung unterstutzt.

Anderungen an Geratherm® ovu control kénnen zum
Funktionsverlust fihren.

« Verandern Sie das Gerat nicht und nehmen Sie es nicht
auseinander.

* Verwenden Sie das Gerat nur im vollstandig zusam-
mengebauten Zustand.

Medikamente oder Hormonpraparate die entweder in

den Menstruationszyklus eingreifen oder die Speichel-

sekretion verandern, sowie akute Entziindungen der

Mundhohle oder des Rachens sowie Erkrankungen

der Speicheldriisen kénnen die Zusammensetzung des

Speichels voriibergehend veréandern und so das Ergeb-

nis beeinflussen.

« Verlassen Sie sich in diesen Fallen nicht ausschlieRlich
auf die Ergebnisse dieses Fruchtbarkeitstests.

« Warten Sie gegebenenfalls mit der Anwendung bis der
zugrundeliegende Fall geldst ist.

» Holen Sie gegebenenfalls arztlichen Rat ein.

AuRere Einflisse kdénnen das Entstehen der ,Farn-
kraut-Struktur” verfalschen.



VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

< Mindestens drei Stunden nicht trinken, essen, rauchen,
die Mundhohle spllen, Zahne putzen, bevor Speichel
gesammelt wird.

A\ Bei einem sehr kleinen Teil von Frauen funktioniert die
Farnkrautbildung nicht, obwohl alle Schritte korrekt
ausgefiihrt wurden. Ein Grund dafiir kann der Ostro-
genspiegel sein, der bei wenigen Frauen im Laufe des
Menstruationszyklus nicht ausreichend ansteigt.

A\ Bei andauerndem Ausbleiben einer Empfangnis kann
die Fruchtbarkeit eingeschrankt sein.

+ Holen Sie gegebenenfalls &rztlichen Rat ein und lassen
sowohl Ihre Fruchtbarkeit, als auch die von lhrem Part-
ner untersuchen.

A\ Die Verwendung im Freien kann die Probe beintrach-
tigen, direktes Sonnenlicht kann die Anzeige der Probe
blenden.

* Nur in Innenrdumen verwenden.
+ Vermeiden Sie helles Umgebungslicht, um die Ergeb-
nisse anzuzeigen.

A\ Keime, z.B. Bakterien und Viren kénnen von Benutzer
zu Benutzer Ubertragen werden.

+ Das Geratherm® ovu control aus hygienischen und
gesundheitlichen Griinden nur als personliches Gerat
verwenden.

A\ Ein korrektes Ergebnis kann nur mit einer sauberen Lin-
se erzielt werden.

» Prufen Sie vor dem Auftragen des Speichels, ob die
flache Innenseite der Linse sauber ist und reinigen Sie
diese bei Bedarf mit dem im Lieferumfang enthaltenen
Reinigungstuch.

A\ Die Nichteinhaltung der empfohlenen Trocknungszeit
des Speichels kann zu falschen Ergebnissen flihren.

» Halten Sie die empfohlene Mindestzeit fir das Trock-
nen des Speichels ein.



VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

A

Falsche Handhabung kann das Gerat beschadigen.

« Spilen Sie das Gerat nicht mit Wasser oder anderen
Flussigkeiten.

* Reinigen Sie das Gerat nur nach den Vorgaben dieser
Gebrauchsanweisung.

« Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten.

*Halten Sie das Gerat von Feuchtigkeit, Staub und
Schmutz fern.

« Setzen Sie das Gerat keinen Temperaturen unter 0 °C
oder (iber 70 °C aus.

Ein defektes Geratherm® ovu control fiihrt zu fal-
schen Ergebnissen.

Bewahren Sie das Gerat immer in der mitgelieferten
Schutzhiille auf.

Uberpriifen Sie das Gerat vor jedem Gebrauch auf
Funktionsfahigkeit, auf sichtbare Schaden und Anzei-
chen UbermaRiger Abnutzung.

Wenn Sie sich nicht sicher sind oder das Ergebnis er-
heblich vom erwarteten Ergebnis abweicht, wiederho-
len Sie den Test.

Bei anhaltenden Problemen mit der Empfangnis holen
Sie arztlichen Rat ein.

Lassen Sie das Gerat nicht fallen und setzen Sie es
keinen plotzlichen StoRen aus.

Ein beschadigtes Gerat darf nicht mehr verwendet werden.
Verwenden Sie kein modifiziertes oder zerlegtes Gerat.

Dieses Gerat enthalt verschluckbare Kleinteile, die eine
Erstickungsgefahr fur Kinder darstellen.

« Halten Sie das Gerat von Kindern fern.

Eine unsachgemaRe Entsorgung kann zu Umweltscha-
den fiihren.

« Entsorgen Sie verbrauchte Batterien geman den ort-
lichen Vorschriften.

« Entsorgen Sie das Gerat gemal den ortlichen Vor-
schriften fur Elektronikschrott.



ANWENDUNG

A\ Anmerkung:
» Verwenden Sie das Geratherm® ovu control friihe-
stens drei Stunden nach dem Essen, Trinken, Zéhne-
putzen oder Rauchen.

Erstmalige Inbetriebnahme

Packen Sie das Gerat aus. Priifen Sie auf Vollstandigkeit.
Prifen Sie das Gerat auf duere Beschadigungen.

Lesen Sie vor der erstmaligen Anwendung die Gebrauchsan-
weisung vollstandig und sorgfaltig durch.

Fihren Sie vor der erstmaligen Anwendung eine Reinigung
der Komponenten gemaf Kapitel ,AUFBEREITUNG/REINI-
GUNG* durch. Lagern Sie die Komponenten bis zur erstma-
ligen Anwendung gemaR einem trockenen, sauberen und
staubfreien Platz.

Schritt 1:
Ziehen Sie die langliche, blaue Schutz-
kappe des Geratherm® ovu control ab.

Schritt 2:
Entfernen Sie vorsichtig die Linse, indem
Sie diese vom Gehause abziehen.

Schritt 3:
Halten Sie die Linse so, dass die flache Innenseite nach
oben zeigt, oder legen Sie die Linse mit der gewdlbten
Aufenseite auf einen Tisch.

Tupfen Sie einen Speicheltropfen von der Unterseite der
Zunge mit dem sauberen und trockenen Finger in die
Mitte der flachen Innenseite der Linse ohne den Tropfen zu
verschmieren.

1"



ANWENDUNG

Achten Sie darauf, dass keine Luftblasen oder Schaum auf
der Linse sind. Lassen Sie die Speichelprobe ca. 10 bis 15
Minuten bei Raumtemperatur gut trocknen. Legen Sie dazu
die Linse mit der flachen Innenseite nach oben beiseite.

Schritt 4:

Stecken Sie die Linse mit dem véllig einge-
trockneten Speicheltropfen wieder zurlick
auf das Gehause des Gerates.

Schritt 5:

Betatigen Sie den Lichtschalter am Druck-
knopf und halten Sie diesen gedriickt. Neh-
men Sie ggf. Ihre Sehhilfen ab.

Schauen Sie bei gedriicktem Lichtschalter
durch die Linse in das Gerat, um lhr
Testergebnis zu betrachten. Schauen KN & _——
Sie sich die Probe genau und sorgfltig b&@

an, um |hr Ergebnis optimal bewerten
zu koénnen. Vermeiden Sie dabei helles
Umgebungslicht.

A\ Anmerkung:
Sollte bei der Beobachtung der Probe (iberhaupt keine
Struktur erkennbar sein, ziehen Sie die Linse erneut aus
dem Gehause heraus und warten Sie danach noch eini-
ge Minuten mit der Untersuchung, bis die Speichelprobe
vollsténdig durchgetrocknet ist.



ANWENDUNG

Schritt 6:

Reinigen Sie nach jeder Benutzung die flache Innenseite
der Linse wie in Kapitel ,AUFBEREITUNG/REINIGUNG"
beschrieben.

Platzieren Sie die blaue Schutzkappe nach Verwendung wie-
der auf dem Gehause.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Empféangnis ist wahrscheinlich
Die ,Farnkraut-Struktur” ist deut-
lich zu erkennen. In diesen frucht-
baren Tagen wird Geschlechtsver-
kehr empfohlen, wenn Sie ein Kind
zeugen mochten.

yodIRqIYONIS

Empféangnis ist méglich, aber
nicht wahrscheinlich

Es sind erste Kristalle mit leichter
,Farnkraut-Struktur* zu erkennen.
Dies ist der Beginn der fruchtbaren
Tage.

Empféngnis ist nicht wahrscheinlich
Sie sehen eine kieselartige Struk-
tur, die punkt bzw. wasserblasen-
ahnliche Motive ausweist. Sie sind
hochstwahrscheinlich nicht frucht-
bar.




AUFBEREITUNG/REINIGUNG

A\ Anmerkung:

» Reinigen Sie das Geréat und auch die Linse nicht unter
flieRendem Wasser.

* Vermeiden Sie die Reinigung der Linse mit Reini-
gungsmitteln (Spullmittel, Seife, etc.), da diese Riick-
stdnde auf der Linse hinterlassen kénnen, die die
Kristallisation beeinflussen.

Bevor Sie mit der Reinigung beginnen, entfernen Sie die
blaue Schutzkappe von dem Gerat. Im Anschluss entfernen
Sie vorsichtig die Linse, indem Sie diese vom Gehause ab-
ziehen.

Reinigen Sie die Linse mit einem fusselfreien Tuch. Befeuch-
ten Sie das Tuch gegebenenfalls mit kleinen Mengen Was-
ser. Wischen Sie mit dem Tuch zwei- bis dreimal (iber die
flache Innenseite der Linse um Speichelreste zu entfernen.
Das Gehause ist auf die gleiche Weise zu reinigen. Wischen
Sie die Oberflachen anschlieRend mit einem fusselfreien
Tuch trocken.

Alle Komponenten des Geratherm® ovu control sind nach
der Reinigung optisch auf Beschadigung zu Uberpriifen. Ver-
wenden Sie das Geratherm® ovu control nicht im Fall einer
Beschadigung.

Lagern Sie das Gerat im Anschluss an die Reinigung an
einem trockenen, sauberen und staubfreien Platz. Stecken
Sie immer die Schutzkappe auf das Gerat.



WARTUNG UND INSTANDHALTUNG

A\ Anmerkung:
» Die Batterien sollten nach spéatestens 80 Stunden ge-
wechselt werden oder nach eigenem Ermessen des
Anwenders.

Ziehen Sie zuerst die blaue Schutz-
kappe ab damit Sie das Gerét sicher
halten kénnen.

AnschlieBend 6ffnen Sie das Gerat, in-
dem Sie die untere weile Abdeckung
durch seitliches Kippen wegdriicken.

Ersetzen Sie die beiden leeren Batterien (2 x LR44 1,5 V)
durch neue. Beachten Sie die Polung der Batterien; der Plus-
pol beider Batterien muss nach auen weisen.

Driicken Sie die weille Abdeckung wieder auf das Gerat, bis
sie einrastet.

ENTSORGUNG

Bei der Entsorgung des Gerates, der Batterie sowie der
Verpackung sind die jeweils geltenden landerspezifischen
Vorschriften zu beachten.

« Entnehmen Sie die Batterie, bevor Sie das Gerat ent-
sorgen.

Werfen Sie verbrauchte Batterien nicht in den Haus-
mull, sondern entsorgen Sie diese Uber den Son-
dermdill oder eine Batterie-Sammelstation im Fach-
handel.

Entsorgen Sie das Gerat und die Verpackung geman
den ortlich geltenden Vorschriften, um eine fach- und
umweltgerechte Entsorgung sicherzustellen
Entsorgen Sie weder die Batterie noch das Gerat im
Feuer.



TECHNISCHE DATEN

VergréRerung: 50-fach
Dioptrie: +/-5
Batterien: 2xLR44 15V
Lichtquelle: LED-Diode
Abmessungen: 76 x 22 x 22 mm
Gewicht: 39g
Einsatz- und Aufbewahrungsbedingungen
Temperatur: +15 °C bis +30 °C
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 70 % R.H.
Luftdruck: 700 bis 1060 hPa
Transport- und Lagerbedingungen
Temperatur: 0 °C bis +70 °C
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % R.H.
Luftdruck: 700 bis 1060 hPa
Schutzgrad: IP22 (Eindringen von groRen
Festkorpern, tropfwasserge-
schitzt)

Elektromagnetischen Vertraglichkeit:

Das Geratherm® ovu control eignet sich flir den Betrieb im
Wohnbereich sowie in solchen Bereichen, die direkt an ein
Niederspannungs-Versorgungsnetz angeschlossen sind,
welches das Wohngebaude versorgt.

Lebensdauer:

Die Lichtquelle (LED-Diode) kann ohne nennenswerte Ver-
luste der Leuchtkraft bei taglicher Benutzung Uber 1.000
Stunden verwendet werden. Die Batterien sollten nach spa-
testens 80 Stunden gewechselt werden oder nach eigenem
Ermessen des Anwenders. Der Test kann Uber die gesamte
Lebensdauer des Produktes unbegrenzt wiederverwendet
werden.
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PRODUCT DESCRIPTION

Legal manufacturer
Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
99331 Geratal/Germany

The legal manufacturer is certified pursuant to EN ISO
13485:2016

Product identification and classificati
Product name/

Trade name: Geratherm® ovu control
Model: GT-OVU04
Article number: 9740000001

The packaging includes:
» 1 x Geratherm® ovu control, including 2x batteries
1 x Instructions for use
» 1 x Cloth

18



PRODUCT OVERVIEW
DESCRIPTION OF COMPONENTS

The Geratherm® ovu control consists of four parts:
« the main body
« the battery compartment
« the lens and
« the protective cap.

Lens
Prodective cap
E8
Battery 2 o
| =
compartment | ©3
| 9}
L)
On-Button for lighting
Arched exterior side
for viewing
Lens

Flat inner side for saliva
applications



OPERATING PRINCIPLE

During the menstrual cycle of women, estrogen levels dra-
matically increase prior to ovulation. The increase in estro-
gen levels invokes the saliva composition to change, which
causes the dried saliva to form fern-like crystallization pat-
terns. This is an indication that ovulation is imminent and the
women is most fertile.

To examine the crystallization pattern, a small drop of saliva
is placed on the lens of the Geratherm® ovu control. Once the
saliva has air-dried, the eye piece is brought to close proxim-
ity to the eye for viewing. The blue button at the lower part of
the device is pressed to activate the light and the pattern can
be examined at 50-fold magnification.

During the less fertile days, the so-called gravel structure
appears, which has motifs similar to dots or water bubbles.

Clinical benefi

The Geratherm® ovu control is a mini microscope that can
be used to determine the fertile days in the female cycle.
As a result, this device can help to fulfill the desire to have
children.

INTENDED PURPOSE

The Geratherm® ovu control is a device for self-testing to
help identify the fertile days of women during the menstrual
cycle. It provides information by means of self-identification
of a ferning-pattern in the saliva of women. This is an indi-
cation that ovulation is imminent. By knowing when they are
fertile, women can plan intercourse to improve their chances
of conceiving.

20



INTENDED PURPOSE

Indications
The Geratherm® ovu control is indicated for women trying to
conceive for:

increasing the chances of conception by predicting ovu-
lation / identifying the fertile period

planning of sexual intercourse in relation to ovulation
reducing the effects of an irregular occurrence of the day
of ovulation due to natural variations in cycle lengths in
natural family planning

Contraindications
The Geratherm® ovu control is explicitly not indicated for:

« The use as contraceptive

» The use as a general magnification lens / device
« The use as a diagnostic device to precisely analyze
estrogen or any other hormone levels

Females with known sterility

Females with amenorrhea

The use by minors

Females during pregnancy or lactation

For women with a known hormonal disorder
Individuals with highly impaired or uncorrected
Male individuals

Patient target group

The Geratherm® ovu control is intended to be used by fe-
males with age over 18 until menopause, independently of
weight or nationality. The user must be conscious and under
no physical restrictions.

Intended user
The Geratherm® ovu control must only be used by adults.

21



INTENDED PURPOSE

General information

The idealized menstrual cycle of a woman is stated to be 28
days in general. However, new evidence shows that the true
cycle length can be anywhere from 24 to 40 days. In addition,
the cycle length can differ greatly from the previous cycle.
Because of this phenomenon, it is difficult for a woman to
determine her fertile days based on just the day of her cycle
or the occurrence of the menstrual period.

The fertile phase is the time around ovulation, when fertiliza-
tion of the egg becomes possible. Ovulation is triggered by
rising levels of female sex hormones such as estrogen and
the luteinizing hormone.

A woman's fertile days start about five days before ovulation
and end 24 hours after ovulation. The explanation for this
short time frame is that sperm can only survive in the wom-
an's body for up to five days and the egg cell dies as early as
24 hours after ovulation. The chance of conception drops to
virtually zero 24 hours after ovulation.

The principle and the reliability of the results of the Gera-
therm® ovu control have been confirmed by the manufactur-
er in clinical studies. Depending on the estrogen level, the
sensitivity is 80 % and the specificity is 79 %. Depending on
the time to ovulation, the sensitivity of the Geratherm® ovu
control is > 98 % (from three days before ovulation). Parts
of these studies have been published in Giinther et al. 2015
(European Journal of Obstetrics & Gynecology and Repro-
ductive Biology) and Salmassi et al. 2013 (Gynecologic and
Obstetric Investigation).
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EXPLANATION OF TERMS

Device for Self-testing
Device for self-testing’ means any device intended by the
manufacturer to be used by lay persons.

Ovulation

Ovulation is the term used to describe the release of the
unfertilized egg cell from the ovary. Ovulation takes place
around the middle of the woman's menstrual cycle and is
the prerequisite for the fertilization of the egg by a sperm in
the fallopian tube.

Estrogen
Estrogens are the most important female sex hormones.
Estrogens promote the maturation of a fertile egg cell.
Estrogen promotes the blood flow through the endometrium.
The cervix opens and cervical mucus becomes permeable
for sperm.

Ferning-pattern

The ferning phenomenon is a very characteristic formation of
fern-like salt crystals in the dried saliva that occurs under the
influence of estrogen. This phenomenon occurs just before
ovulation.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

A\ Failure to observe the intended purpose as well as a
lack of knowledge about the use of Geratherm® ovu
control can lead to stress, injury or incorrect determina-
tion of the fertile days.

A\ - Before using the fertility test for the first time, read
these instructions for use completely and observe all
recommendations for action as well as the warnings
and precautions contained in the instructions for use.
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PRECAUTIONS AND WARNINGS

24

« Use the fertility test only in accordance with these in-
structions for use.

» Observe all information on the fertility test and its
packaging.

» Keep the instructions for use for further users and fu-
ture use.

Absence of a ferning-pattern is no reliable indication for
an infertile period.

« Do not use the device for contraceptive purposes.
Drying of saliva can be impaired by very high humidity.

« Drying is supported at increasing temperatures and
decreasing humidity.

Changes to Geratherm® ovu control can lead to a loss
of functionality.

» Do not modify the device or take it apart.
* Only use the device when it is fully assembled.

Certain medication or hormone preparations that either
intervene with the menstrual cycle or change the secre-
tion of saliva, as well as acute inflammations in the oral
cavity or in the throat as well as salivary gland diseases
can temporarily change the composition of the saliva
and thus influence the result.

« Do not rely solely on the results of this fertility test in
these cases.

« If necessary, wait until the underlying issue has been
resolved before using the device.

« If necessary, seek medical advice.

External influences can falsify the development of the
ferning pattern.
« Do not drink, eat, smoke, rinse your mouth or brush

your teeth for at least three hours before collecting sa-
liva.



PRECAUTIONS AND WARNINGS

A Ferning will not occur in a small proportion of women,
even though all steps have been performed correctly.
One reason for this may be the level of estrogen, which
does not rise sufficiently over the course of the men-
strual cycle in a few women.

A\ If the absence of conception persists, fertility may be
impaired.

« If necessary, seek medical advice and have both your
fertility and that of your partner checked.

A\ Outdoor use may spoil the specimen and direct sunlight
may blind the display of the specimen.

» Use only indoors.
« Avoid bright surrounding light to view results.

A\ Germs, e.g., bacteria and viruses, can be transmitted
from user to user.

» For reasons of hygiene and health, use Geratherm®
ovu control only as personal device.

A\ Acorrect result can only be achieved with a clean lens.
» Before applying the saliva, check that the flat inner
side of the lens is clean and, if necessary, clean it with
the cleaning cloth included in the package.
A\ Failure to follow to the recommended time for the saliva
to dry can lead to incorrect results.
» Adhere to the recommended minimum time for the
saliva to dry.
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PRECAUTIONS AND WARNINGS
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Incorrect handling can damage the Geratherm® ovu
control.

« Do not flush the device with water or other liquids

» Do not clean the device other than stated in this
manual.

« Do not submerge the device in liquids

« Keep the device away from moisture, dust and dirt.

« Do not expose the device to temperatures lower than
0 °C or higher than 70 ° C.

A defective Geratherm® ovu control causes incorrect
results.

Always keep the device in the protective cover provided.
Before each use, check the device for functionality,
visible damage, and signs of excessive wear and tear.
If you are unsure or if your result deviates significantly
from the expected result, repeat the test.

If problems with conception persist, seek medical
advice.

Do not drop the device and do not expose to sudden
impact.

A damaged device must no longer be used.

Do not use modified or disassembled device

This device contains small parts which can be swal-

lowed and pose a choking hazard for children.

» Keep the device out of the reach of children.

Improper disposal can lead to environmental damage.

« Dispose of used batteries according to local regula-
tions.

« Dispose of the device in accordance with local regula-
tions for electronic waste.



USE

A\ Note:
+ Use the Geratherm® ovu control at the earliest three
hours after eating, drinking, brushing your teeth or
smoking.

Initial implementation

Unpack the device. Avoid using sharp objects when unpack-
ing. Check for completeness. Check the device for external
damage.

Before using the device for the first time, read the instructions
for use carefully and completely.

Before using the device, the first time, clean the components
as described in Section ,PROCESSING/CLEANING*. Store
the components in a dry, clean and dust-free place until they
are used for the first time.

Step 1:
Remove the long blue protective cap
from the Geratherm® ovu control.

Step 2:
Remove the lens carefully by pulling
away from the main body.

Step 3:

Hold the lens with the flat inner side facing upwards or place
the lens on a table with the arched outer side.

Dab a drop of saliva from the underside of the tongue with
a clean, dry finger into the center of the flat inner side of the
lens without smearing the drop.

27



USE

Make sure that there are no air bubbles or foam on the lens.
Let the saliva sample dry well for about 10 to 15 minutes at
room temperature. To do this, lay the lens aside with the flat
inner side facing upwards.

Step 4:
Put the lens with the completely dried drop
of saliva back onto the main body of the
device.

Step 5:
Push the button to activate the light switch.
If necessary, remove any visual aids.

While pressing the light switch, look
through the upper section of the device KN _——
with the inserted lens so as to view your | ™= (/\-_-7
test result. Look closely and carefully at z)

the sample in order to evaluate your re-

sult correctly. Avoid bright ambient light.

A\ Note:
In case no crystallization structure can be seen when ob-
serving the sample, pull the lens out of the housing again,
allow the saliva sample to dry completely and redo the
examination.
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USE

Step 6:

After each use, clean the flat inner side of the lens as de-
scribed in Section ,PROCESSING/CLEANING".

Place the blue protective cap back onto the main body after
use.

INTERPRETATION OF RESULTS

Conception is likely
The ferning-pattern is clearly visi-
ble. During these fertile days sex-
ual intercourse is recommended if
you wish to conceive.

n
o
2
:_':
<

Conception is possible, but unlikely
A few crystals with a slight fern-
ing-pattern are visible. This is the
start of the fertile days.

Conception is unlikely

You see a gravel-like pattern with
dots and bubbles. You are most
likely not fertile.

29



PROCESSING / CLEANING

A\ Note:
» Do not clean the device or the lens under running
water.
« Avoid cleaning the lens with cleaning agents (deter-
gents, soap etc.), as these can leave residues on the
lens that may affect crystallization.

Before starting processing, remove the blue protective cap
from the device. Then carefully remove the lens by pulling it
off the main body.

Clean the lens with a lint-free cloth. If necessary, moisten the
cloth with small amounts of water. Wipe the flat inner side of
the lens two or three times to remove any saliva. The main
body must be cleaned in the same way. Then, wipe the sur-
faces dry with a lint-free cloth.

All components of the Geratherm® ovu control must be vis-
ually checked for damage after processing. Do not use the
Geratherm® ovu control if it is damaged.

After cleaning, store the device in a dry, clean and dust-free
location. Always put the protective cap on the device.
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SERVICE AND MAINTENANCE

A\ Note:
» The batteries should be changed after 80 hours at the
latest or at the user’s own discretion.

First, remove the blue protective cap
from the device so that you can hold
the device securely. S

Then open the device by pushing the
lower white cover away by tilting it
sideways.

Replace the two empty batteries (2 x LR44 1.5 V) with new
ones. Observe the polarity of the batteries; the positive pole
of both batteries must point outwards.

Push the white cover back onto the device until it clicks into
place.

DISPOSAL

When disposing the device, the battery and the packaging,
please observe the local regulations.

« Remove the battery before disposing of the device.

« Do not dispose of used batteries in domestic waste. Dis-
pose of used batteries as special waste or at a battery
collection point in specialist shops.

« Dispose of the device and the packaging in accordance
with local regulations in order to ensure a professional
and environmentally friendly disposal.

« Do not dispose of the batteries or the device in a fire.
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TECHNICAL DATA

Magnification: 50-fold

Dioptrie: +/-5

Batteries: 2xLR4415V

Light source: LED diode

Dimensions: 76 x 22 x 22 mm

Weight: 39g

Operating and storage between uses conditions
Temperature: +15°C to +30 °C
Humidity: 10 % to 70 % R.H.
Air pressure: 700 to 1060 hPa

Transport and storage conditions
Temperature: 0°Cto+70°C
Humidity: 10 % to 95 % R.H.
Air pressure: 700 to 1060 hPa

IP code (protection rating):  IP22 (effective against bigger
solid bodies; protected against
dripping water)

Electromagnetic immunity:

The Geratherm® ovu control is suitable for use in living
quarters as well as in areas that are directly connected to
a low-voltage supply network that supplies residential build-
ings.

Lifetime:

The light source (LED diode) can be used without any signif-
icant loss of luminosity on a daily basis for more than 1.000
hours. The batteries should be changed after 80 hours at the
latest or at the user’s own discretion. The test can be reused
for an unlimited time over the lifetime of the product.
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DESCRIPTION DE PRODUIT

Responsable de la mise sur le marché
Geratherm Medical AG
FahrenheitstraRe 1

99331 Geratal/Allemagne

Le responsable de la mise sur le marché est certifi¢ selon
'EN ISO 13485:2016

Marquage de produit et classificatio
Nom de produit /

nom commercial : Geratherm® ovu control
Modele : GT-OVU04
Référence d’article : 9740000001

Contenu de I'emballage
» 1 Geratherm® ovu control avec 2 batteries
* 1 manuel d'utilisation
« 1 chiffon de nettoyage
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VUE D’ENSEMBLE DU PRODUIT
DESCRIPTION DES COMPOSANTS

Le Geratherm® ovu control est composé de quatre éléments :

« le boitier

* |le compartiment a batterie
« lalentille et

* le capuchon de protection.

Lentille Capuchon de
protection

Compartiment a
batterie ‘

GerathAerm‘"

Bouton pour 'éclairage

Coté extérieur bombé pour
I'examen

Lentille

Coté intérieur plat pour
I'application de salive
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FONCTIONNEMENT

Dans le cycle menstruel féminin, une forte augmentation du
taux d‘cestrogéne a lieu avant I'ovulation. L'augmentation du
taux d‘cestrogene entraine un changement de la composi-
tion de la salive, ce qui entraine la formation d'un modéle
cristallin de salive séchée ressemblant a une fougere. Cela
constitue une indication que I'ovulation est proche et que la
femme est a son niveau le plus fertile.

Pour I'évaluation du modele de cristallisation, on applique
une petite goutte de salive sur la lentille du Geratherm® ovu
control. Une fois la salive séchée a I'air, on conduit I'oculaire
a l'ceil pour I'examen. Appuyer sur le bouton bleu sur la par-
tie inférieure de I'appareil pour allumer la lumiére et pouvoir
examiner le modéle avec un agrandissement x 50.

Aux jours moins fertiles, on obtient une structure en gravier
qui présente des motifs ressemblant a des points ou a des
bulles d’eau.

Exploitation clinique

Le Geratherm® ovu control est un mini-microscope permet-
tant de déterminer les jours fertiles dans le cycle féminin.
Cet appareil peut ainsi servir a concrétiser un désir d’enfant.

FINALITE

Le Geratherm® ovu control est un appareil d’auto-test
servant a déterminer les jours fertiles des femmes pendant
le cycle menstruel. Il fournit des informations par la détermi-
nation autonome d’'un aspect en fougere dans la salive des
femmes. Cela constitue une indication que I'ovulation est
proche. Lorsque les femmes savent quand elles sont fertiles,
elles peuvent planifier le rapport sexuel afin d’augmenter
leurs chances de conception.
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FINALITE

Indications
Le Geratherm® ovu control convient aux femmes qui essaient
de tomber enceinte par :

< laugmentation des chances de conception par la prévi-
sion de I'ovulation / I'identification des jours fertiles

« la possibilité de planifier la date du rapport sexuel par
rapport a I'ovulation

* la réduction des conséquences d'une survenue irrégu-
liere de l'ovulation, qui apparait du fait de fluctuations
naturelles de la longueur du cycle, dans la planification
familiale naturelle

Contre-indications
Geratherm® ovu control ne convient pas

« comme moyen de contraception

« comme loupe générale

« pour le diagnostic précis du taux d‘cestrogéne ou d’autres
hormones

« pour les femmes avec une stérilité connue

« pour les femmes avec une aménorrhée

* pour les femmes mineures

« pour les femmes pendant la grossesse ou I'allaitement

« pour les femmes avec un trouble hormonal connu

* pour les personnes avec une capacité visuelle fortement
compromise ou hon corrigée

« pour les hommes

Groupe(s) cible(s) de patients

Geratherm® ovu control peut étre utilisé par des femmes a
partir de 18 ans et jusqu’a la ménopause, indépendamment
du poids corporel et de la nationalité. Les utilisatrices doivent
étre attentives et ne doivent pas avoir de limitation physique.

Utilisateurs prévus
L'appareil doit uniquement étre utilisé par des adultes.
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FINALITE

Informations générales

Le cycle menstruel idéal d’'une femme est défini en général a
28 jours. De nouvelles conclusions montrent cependant que
la longueur réelle du cycle peut étre entre 24 et 40 jours. Par
ailleurs, la longueur du cycle peut diverger fortement d‘un
cycle a l'autre. Du fait de ce phénomene, il est difficile pour
une femme de ne déterminer ses jours fertiles qu’a I'aide du
seul jour du cycle ou en fonction de I'apparition des régles.

La phase fertile est la période autour de [lovulation,
lorsqu’une fécondation de I'ovule est possible. L'ovulation
est déclenchée par l'augmentation du taux d’hormones
sexuelles féminines, telles que I'cestrogene et 'hormone lu-
téinisante.

Les jours fertiles d’'une femme débutent env. cinqg jours avant
'ovulation et s’arrétent 24 heures aprées |'ovulation. L'expli-
cation pour ce bref créneau est que les spermatozoides ne
survivent que pendant un maximum de cinq jours dans le
corps de la femme et que I'ovule tombe dés 24 heures apres
l'ovulation. La probabilité d’'une conception baisse quasiment
a zéro 24 heures apres I'ovulation.

Des études cliniques réalisées par le fabricant ont confirmé
le fonctionnement et la fiabilité des résultats du Geratherm®
ovu control. En fonction du taux d’'cestrogene, la sensibili-
té est de 80 % et la spécificité de 79 %. En fonction de la
distance avec l'ovulation, la sensibilité du Geratherm® ovu
control est > 98 % (a partir de trois jours avant l'ovulation).
Des parties de ces études ont été publiées dans Glinther et
al. 2015 (European Journal of Obstetrics & Gynecology and
Reproductive Biology) et dans Salmassi et al. 2013 (Gyneco-
logic and Obstetric Investigation).
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EXPLICATION DES TERMES

Produit d’auto-diagnostic

Un produit pour d'« auto-diagnostic » désigne un produit
congu par le fabricant pour une utilisation par des personnes
non spécialisées.

Ovulation

L'ovulation désigne I'expulsion de I'ovule non fécondé hors
de l'ovaire. L'ovulation a lieu environ a la moitié du cycle
menstruel féminin et est la condition pour la fécondation de
I'ovule par un spermatozoide dans la trompe de Fallope.

CEstrogéne

Les cestrogenes sont les principales hormones sexuelles
féminines. Les ocestrogénes favorisent la maturation d‘un
ovule fécondable. Les cestrogenes permettent une bonne
irrigation sanguine de la muqueuse utérine. Le col de I'utérus
s’ouvre et la sécrétion du col de l'utérus devient perméable
aux spermatozoides.

Structure en fougére

Le phénomeéne de I'aspect fougére est une formation tres ca-
ractéristique, apparaissant sous l'influence des cestrogenes,
de cristaux de sel semblable & des feuilles de fougere dans
la salive séchée. Ce phénoméne apparait peu avant I'ovu-
lation.

MESURES DE PRUDENCE ET AVERTISSEMENTS

A Le non-respect de [l'utilisation prévue ainsi que le
manque de connaissances concernant l'utilisation du
Geratherm® ovu control peuvent entrainer du stress,
des blessures ou une détermination erronée des jours
fertiles.

A\ - Avant la premiére utilisation du test de fertilité, lisez
entierement ce manuel d'utilisation et respectez toutes
les recommandations d‘action ainsi que les avertisse-
ments et mesures de prudence du manuel d'utilisation.
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MESURES DE PRUDENCE ET AVERTISSEMENTS
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» N'utilisez le test de fertilit¢ que de maniére conforme a
ce manuel d'utilisation.

« Respectez toutes les indications sur le test de fertilité et
sur 'emballage.

« Conservez le manuel d‘utilisation pour le transmettre a
d’autres utilisateurs et pour des utilisations futures.

L’absence d’une structure en fougére n’est pas une indi-
cation absolument slire d’'une période non fertile.

« N'utilisez pas l'appareil comme une méthode de
contraception.

Le séchage de la salive peut étre compromis par une
humidité de l'air trés importante.

« Une augmentation de la température et une baisse de
I'humidité de I'air encouragent le séchage.

Des modifications du Geratherm® ovu control peuvent
entrainer une perte de fonction.

« Ne modifiez pas I'appareil et ne le démontez pas.

» N'utilisez I'appareil qu’a I'état entierement monté.

Les médicaments ou préparations hormonales qui in-
terviennent soit dans le cycle menstruel ou modifient la
sécrétion de salive, ainsi que les inflammations aigués
de la cavité buccale ou de la gorge ainsi que les mala-
dies des glandes salivaires peuvent modifier temporai-
rement la composition de la salive et influencer ainsi
le résultat.

« Dans ces cas, ne vous fiez pas seulement aux résultats
de ce test de fertilité.

« Attendez éventuellement d’avoir résolu la condition
sous-jacente.

» Consultez un médecin si nécessaire.

Les influences extérieures peuvent fausser la « struc-
ture en fougere ».
* Ne pas boire, manger, fumer, rincer la cavité buccale,

se brosser les dents au moins trois heures avant de
recueillir la salive.



MESURES DE PRUDENCE ET AVERTISSEMENTS

A\ La formation de fougére ne fonctionne pas chez une
trés petite partie des femmes bien qu’elles effectuent
toutes les étapes correctement. La raison peut étre le
taux d‘cestrogene qui n‘augmente pas suffisamment
chez certaines femmes pendant le cycle menstruel.

A\ Si une personne ne parvient pas a tomber enceinte sur
une longue durée, sa fertilité peut étre limitée.

» Dans ce cas, consultez un médecin et faites examiner
a la fois votre fertilité et celle de votre partenaire.

A\ Lutilisation en plein air peut compromettre I'échantillon,
le rayonnement direct du soleil peut géner I'affichage
de I'échantillon.

» N'utiliser que dans des piéces intérieures.
» Evitez une lumiére ambiante claire pour afficher les
résultats.

A Les germes, par ex. bactéries et virus, peuvent se
transmettre d’'un utilisateur a l'autre.

» Pour des raisons d’hygiéne et de santé, n'utilisez le
Geratherm® ovu control que comme un appareil per-
sonnel.

A\ Un résultat correct ne peut étre obtenu qu'avec une
lentille propre.

» Avant d’appliquer la salive, vérifiez si le coté intérieur
plat de la lentille est propre et nettoyez-la si nécessaire
avec le chiffon de nettoyage fourni dans le contenu de
la livraison.

A Le non-respect du temps de séchage recommandé de
la salive peut entrainer des résultats erronés.

» Respectez le temps minimum recommandé pour le sé-
chage de la salive.

A\ Une mauvaise manipulation peut endommager I'appa-
reil.

* Ne rincez pas l'appareil avec de I'eau ou d’autres
liquides.
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MESURES DE PRUDENCE ET AVERTISSEMENTS
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Nettoyez I'appareil uniquement conformément aux
prescriptions de ce manuel d'utilisation.

Ne pas plonger I'appareil dans un liquide.

Conservez I'appareil a I'abri de 'humidité, de la pous-
siere et de la saleté.

N’exposez pas l'appareil a des températures infé-
rieures a 0 °C ou supérieures a 70 °C.

Un appareil Geratherm® ovu control défectueux en-
traine des résultats erronés.

Conservez toujours I'appareil dans son étui de protec-
tion fourni.

Avant chaque utilisation, contrélez le fonctionnement
de l'appareil, les dommages visibles et les signes
d’'usure excessive.

Si vous n’étes pas sire ou si le résultat est tres différent
du résultat attendu, répétez le test.

En cas de problémes durables de conception, veuillez
consulter un médecin.

Ne faites pas tomber I'appareil et ne I'exposez pas a
des chocs soudains.

Ne pas utiliser un appareil endommagé.

Ne pas utiliser un appareil modifié ou démonté.

Cet appareil contient de petites pieces pouvant étre
avalées qui représentent un risque de suffocation pour
les enfants.

« Tenez I'appareil éloigné des enfants.
Une élimination incorrecte peut entrainer des dom-
mages sur I'environnement.

« Eliminez les batteries usées conformément aux pres-
criptions locales.

« Eliminez I'appareil conformément aux prescriptions
locales pour les déchets électroniques.



UTILISATION

A\ Remarque :
» Utilisez le Geratherm® ovu control au plus tét trois
heures aprés avoir mangé, bu, fumé, s’étre brossé les
dents.

Premiére mise en service

Déballez I'appareil. Vérifiez l'intégralité des éléments. Véri-
fiez la présence de dommages externes sur I'appareil.

Lisez entiérement et attentivement le manuel d'utilisation
avant la premiere utilisation.

Effectuez un nettoyage des composants conformément au
chapitre «<PREPARATION/NETTOYAGE» avant la premiére
utilisation. Entreposez les composants dans un endroit sec,
propre et exempt de poussiére jusqu‘a la premiere utilisation.

Etape 1:
Retirez le capuchon long, bleu, du
Geratherm® ovu control.

Etape 2 :
Retirez prudemment la lentille en I'enlevant
du boitier.

Etape 3 :

Tenez la lentille de maniere que le co6té intérieur plat soit
orienté vers le haut ou posez la lentille avec le c6té extérieur
bombé sur une table.

Tapotez une goutte de salive du dessous de la langue avec
un doigt propre et sec au centre du cété intérieur plat de la
lentille sans enduire la goutte.
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UTILISATION

Veillez a ce qu’aucune bulle d’air ou mousse se trouve sur la
lentille. Laissez I'échantillon de salive sécher a la tempéra-
ture ambiante pendant env. 10 a 15 minutes. Pour cela, met-
tez la lentille de coté avec le coté intérieur plat vers le haut.

Etape 4 :

Enfichez la lentille avec la goutte de salive
totalement séchée a nouveau sur le boitier
de I'appareil.

Etape 5 :

Actionnez l'interrupteur d’éclairage sur le
bouton et maintenez-le appuyé. Retirez
éventuellement vos lunettes.

Avec linterrupteur d’éclairage appuyé,
regardez a travers la lentille dans I'ap-
pareil pour examiner le résultat de votre
test. Observez bien I'échantillon pour
pouvoir évaluer votre résultat au mieux.
Evitez une lumiére ambiante claire.

o

U
=

A\ Remarque :
Si I'observation de I'échantillon ne permet pas de recon-
naitre la moindre structure, retirez a nouveau la lentille
du boitier et patientez encore quelques minutes pour
I'examen jusqu’a ce que I'échantillon de salive soit tota-
lement séché.
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UTILISATION

Etape 6 :

Nettoyez le coété intérieur plat de la lentille apres chaque
utilisation, comme décrit au chapitre «PREPARATION/NET-
TOYAGE».

Placez le capuchon bleu a nouveau sur le boitier apres I'uti-
lisation.

INTERPRETATION DES RESULTATS

La conception est probable

La « structure en fougére » est
clairement reconnaissable. Les
rapports sexuels sont recomman-
dés lors de ces jours fertiles si
vous souhaitez concevoir un en-
fant.

m
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La conception est possible mais
pas probable

On reconnait les premiers cristaux
avec une légere « structure en
fougere ». C’est le début des jours
fertiles.

La conception n’est pas probable
Vous voyez une structure en
gravier qui présente des motifs
ressemblant a des points ou des
bulles d’eau. Vous n’étes tres pro-
bablement pas fertile.
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PREPARATION / NETTOYAGE

A\ Remarque :

* Ne pas nettoyer I'appareil et la lentille sous I'eau
courante.

+ Evitez le nettoyage de la lentille avec des produits
nettoyants (liquide vaisselle, savon, etc.) car ceux-ci
peuvent laisser sur la lentille des résidus qui
influencent la cristallisation.

Avant de débuter le nettoyage, retirez le capuchon bleu de
I'appareil. Puis, retirez prudemment la lentille en I'enlevant
du boitier.

Nettoyez la lentille avec un chiffon non pelucheux. Humi-
difiez éventuellement le chiffon avec de petites quantités
d’eau. Essuyez avec le chiffon deux ou trois fois le coté
intérieur plat de la lentille pour éliminer les restes de salive.
Nettoyez le boitier de la méme maniére. Essuyez ensuite les
surfaces avec un chiffon non pelucheux.

Aprés le nettoyage, effectuez un controle visuel des dom-
mages sur tous les composants du Geratherm® ovu control.
N'utilisez pas le Geratherm® ovu control s'il est endommagé.
Aprés le nettoyage, entreposez I'appareil dans un endroit
sec, propre et exempt de poussiere. Enfichez toujours le
capuchon de protection sur I'appareil.
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MAINTENANCE ET ENTREPOSAGE

A\ Remarque :
» Les batteries doivent étre remplacées au plus tard
aprés 80 heures ou selon I'estimation de I'utilisateur.

Retirez tout d’abord le capuchon bleu
afin de pouvoir tenir I'appareil en toute
sécurité. =
Puis, ouvrez I'appareil en appuyant le
couvercle blanc inférieur par un bas-
culement de coté.

Remplacez les deux batteries vides (2 x LR44 1,5 V) par de
nouvelles. Respectez la polarité des batteries ; le pdle positif
des deux batteries doit étre orienté vers I'extérieur.

Appuyez a nouveau le couvercle blanc sur I'appareil jusqu’a
I'enclenchement.

MISE AU REBUT

Lors de I'élimination de I'appareil, des batteries et de 'embal-
lage, respectez les prescriptions respectivement en vigueur
dans le pays.

* Retirez les batteries avant d’éliminer I'appareil.

* Ne jetez pas les batteries usées avec les déchets
domestiques mais éliminez-les avec les déchets
spéciaux ou déposez-les dans une station de récu-
pération de piles en magasin.

+ Eliminez I'appareil et I'emballage conformément
aux prescriptions locales en vigueur afin de garantir
une mise au rebut correcte et écologique

* Ne mettez ni la batterie ni I'appareil au feu.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Agrandissement : 50 x

Dioptrie : +/-5

Batteries : 2xLR4415V

Source lumineuse : DEL

Dimensions : 76 x 22 x 22 mm

Poids : 39g

Conditions d'utilisation et d’entreposage
Température : +15°C a +30 °C
Humidité de I'air : 10% a70 % H.r.

Pression atmosphérique : 700 a 1060 hPa
Conditions de transport et d’entreposage

Température : 0°Ca+70°C
Humidité de l'air : 10 % a2 95 % H.r.
Pression atmosphérique : 700 a 1060 hPa
Indice de protection : IP22 (pénétration de grands

corps solides, protection
contre les gouttes d’eau)

Compatibilité électromagnétique :

Le Geratherm® ovu control convient a une utilisation dans un
secteur résidentiel et dans des espaces directement raccor-
dés a un réseau d’alimentation a basse tension qui alimente
un immeuble.

Durée de vie :

La source lumineuse (DEL) peut étre utilisées sans pertes
significatives de la luminosité dans le cadre d’une utilisation
quotidienne au-dela de 1 000 heures. Les batteries doivent
étre remplacées au plus tard aprés 80 heures ou selon l'es-
timation de I'utilisateur. Le test peut étre réutilisé pendant
toute la durée de vie du produit sans limitation.
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ISTRUZIONI PER L’'USO

Test di fertilita

ce 0197
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Distributore

Geratherm Medical AG
FahrenheitstralRe 1
99331 Geratal/Germania

Il distributore & certificato a norma EN ISO 13485:2016

Etichettatura e classificazione dei prodott
Nome del prodotto/

nome commerciale: Geratherm® ovu control
Modello: GT-OVU04
Numero articolo: 9740000001

Contenuto della confezione
« 1 Geratherm® ovu control con 2 batterie
« 1 Istruzioni per I'uso
< 1 Panno per la pulizia
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PANORAMICA DEL PRODOTTO
DESCRIZIONE DEI COMPONENTI

Geratherm® ovu control & composto da quattro parti:

« l'alloggiamento

« il vano batterie

* lalenteeil

 cappuccio di protezione.

Lente Cappuccio di
protezione

Vano batterie

Geratherm

Pulsante per l'illuminazione

Parte esterna curva per la
visualizzazione

Lente

Parte interna piatta per
I'applicazione della saliva
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COME FUNZIONA

Durante il ciclo mestruale di una donna, prima dell'ovula-
zione si verifica un forte aumento dei livelli di estrogeni.
L'aumento dei livelli di estrogeni provoca un cambiamento
nella composizione della saliva, che porta la saliva essiccata
a formare strutture di cristallizzazione simili a una foglia di
felce. Questo indica che I'ovulazione & imminente e che la
donna & al massimo della fertilita.

Per valutare 'andamento della struttura di cristallizzazione,
si applica una piccola goccia di saliva sulla lente di Gera-
therm® ovu control. Dopo che la saliva si & asciugata
all'aria, 'oculare viene portato all'occhio perla visualizzazione.
Premendo il pulsante blu sulla parte inferiore del dispositivo,
la luce si accende e il campione pud essere esaminato con
un ingrandimento di 50 volte.

Nei giorni meno fertili, compare la cosiddetta struttura a
sassolini, con motivi simili a punti o a bolle d’acqua.

Beneficio clinic

Il Geratherm® ovu control & un mini-microscopio con il quale
€ possibile determinare i giorni fertili del ciclo femminile. In
questo modo, questo dispositivo pud aiutare a realizzare il
desiderio di avere un figlio.

DESTINAZIONE D’USO

Il Geratherm® ovu control & un dispositivo per I'autodiagno-
si per determinare i giorni fertili delle donne durante il ciclo
mestruale. Fornisce informazioni identificando in modo indi-
pendente una struttura di felce nella saliva delle donne,
che indica I'imminenza dell'ovulazione. Se le donne sanno
quando sono fertili, possono pianificare i rapporti sessuali per
aumentare le probabilita di concepimento.
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DESTINAZIONE D’USO

Indicazioni
Il Geratherm® ovu control & adatto alle donne che stanno
cercando una gravidanza, poiché:

< aumenta le probabilita di concepimento prevedendo 'ovu-
lazione/I'identificazione dei giorni fertili

« consente di pianificare la tempistica dei rapporti sessuali
in relazione all’'ovulazione

« riduce gli effetti dell'irregolarita dei giorni di ovulazione
dovuta alle variazioni naturali della durata del ciclo nella
pianificazione familiare naturale

Controindicazioni
Geratherm® ovu control non & adatto

* come mezzo contraccettivo

« come lente d'ingrandimento generale

« per una diagnosi accurata dei livelli di estrogeni o di altri
ormoni

« per le donne con infertilita nota

« per le donne con amenorrea

« per le minori

« per le donne durante la gravidanza o 'allattamento

« per le donne con disturbi ormonali noti

* per le persone con una visione gravemente compromessa
o non corretta

« per gli uomini

Gruppoli di pazienti target

Geratherm® ovu control pud essere utilizzato dalle donne dai
18 anni fino alla menopausa, indipendentemente dal peso
corporeo e dalla nazionalita. Le utenti devono essere vigili e
non devono avere limitazioni fisiche.

Utenti previste
Il dispositivo pud essere utilizzato solo da persone adulte.
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DESTINAZIONE D’USO

Informazioni generali

Generalmente il ciclo mestruale ideale di una donna ¢ indi-
cato in 28 giorni. Tuttavia, nuove scoperte dimostrano che la
vera durata del ciclo puo essere compresa tra 24 e 40 giorni.
Inoltre, la durata del ciclo pud variare notevolmente rispetto
al ciclo precedente. A causa di questo fenomeno, é difficile
per una donna determinare i propri giorni fertili solo in base
al rispettivo giorno del ciclo o in base alla comparsa delle
mestruazioni.

La fase fertile si riferisce al periodo intorno all'ovulazione,
quando diventa possibile la fecondazione dell'ovulo. L'ovula-
zione & innescata dall’aumento degli ormoni sessuali femmi-
nili, come gli estrogeni e I'ormone luteinizzante.

| giorni fertili di una donna iniziano circa cinque giorni pri-
ma dell’'ovulazione e terminano 24 ore dopo l'ovulazione.
La spiegazione di questa breve finestra temporale & che gli
spermatozoi sopravvivono solo fino a cinque giorni nel corpo
della donna e I'ovulo muore gia 24 ore dopo I'ovulazione.
La probabilita di concepimento scende quasi a zero 24 ore
dopo I'ovulazione.

Studi clinici condotti dal produttore hanno confermato il
principio di funzionamento e I'affidabilita dei risultati di Ge-
ratherm® ovu control. In base al livello di estrogeni, la sen-
sibilita & dell’80 % e la specificita del 79 %. A seconda della
distanza dall'ovulazione, la sensibilita di Geratherm® ovu
control & > 98 % (a partire da tre giorni prima dell’'ovulazione).
Parti di questi studi sono state pubblicate in Ginther et al.
2015 (European Journal of Obstetrics & Gynecology and Re-
productive Biology) e Salmassi et al. 2013 (Gynecologic and
Obstetric Investigation).

54



SPIEGAZIONE DEI TERMINI

Prodotto per 'autodiagnosi
Per prodotto per “autodiagnosi” si intende un prodotto desti-
nato dal produttore all'uso da parte di non addetti ai lavori.

Ovulazione

L'ovulazione & I'espulsione dell'ovulo non fecondato dall’ova-
ia. L'ovulazione avviene intorno alla meta del ciclo mestruale
femminile ed & il presupposto per la fecondazione dell'ovulo
da parte di uno spermatozoo nella tuba di Falloppio.

Estrogeni

Gli estrogeni sono i pit importanti ormoni sessuali femminili.
Gli estrogeni favoriscono la maturazione di un ovulo fecon-
dabile. Gli estrogeni garantiscono al rivestimento uterino un
buon apporto di sangue. La cervice si apre e la secrezione
cervicale diventa permeabile agli spermatozoi.

Struttura a felce

La struttura a felce &€ una formazione molto caratteristica di
cristalli di sale simili a felci nella saliva essiccata che si veri-
fica per effetto degli estrogeni. Questo fenomeno si verifica
poco prima dell’'ovulazione.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

A\ Linosservanza della destinazione d’'uso e la mancata
conoscenza dellimpiego del Geratherm® ovu control
possono causare stress, lesioni o un’errata determina-
zione dei giorni fertili.

A\« Prima di utilizzare il test di fertilita per la prima volta,
leggere interamente queste istruzioni per I'uso e osser-
vare tutte le azioni raccomandate, nonché le avverten-
ze e le precauzioni contenute nelle istruzioni per 'uso.

55




PRECAUZIONI E AVVERTENZE
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« Utilizzare il test per la fertilita solo secondo quanto indi-
cato in queste istruzioni per 'uso.

« Osservare tutte le informazioni sul test per la fertilita e
sulla sua confezione.

« Conservare le istruzioni per I'uso per altri utenti e usi
futuri.

L'assenza di una struttura a felce non & un’indicazione
certa di un periodo sterile.

« Non utilizzare il dispositivo per la contraccezione.

L'essiccazione della saliva pud essere influenzata da
un’umidita molto elevata.

» Con l'aumento della temperatura e la diminuzione
dell’'umidita si favorisce I'asciugatura.

Le modifiche a Geratherm® ovu control possono
comportare la perdita di funzionalita.

» Non modificare o smontare il dispositivo.
« Utilizzare il dispositivo solo quando € montato comple-
tamente.

| farmaci o i preparati ormonali che interferiscono con il

ciclo mestruale o alterano la secrezione salivare, cosi

come le inflammazioni acute del cavo orale o della

faringe e le malattie delle ghiandole salivari possono

modificare temporaneamente la composizione della

saliva e quindi influenzare il risultato.

« In questi casi, non affidarsi esclusivamente ai risultati di
questo test per la fertilita.

« Se necessario, aspettare per la diagnosi fino a quando
il caso sotteso non sara risolto.

» Se necessario, consultare un medico.

Le influenze esterne possono distorcere I'emergere

della “struttura a felce”.

« Non bere, mangiare, fumare, sciacquare la cavita
orale, lavare i denti per almeno le tre ore antecedenti la
raccolta di saliva.



PRECAUZIONI E AVVERTENZE

A\ Inuna piccolissima percentuale di donne, la formazione
della struttura a felce non funziona, anche se tutti i pas-
saggi sono stati eseguiti correttamente. Uno dei motivi
puo essere il livello di estrogeni, che in alcune donne
non aumenta a sufficienza durante il ciclo mestruale.

A\ Se il mancato concepimento persiste, la fertilita pud
essere limitata.

+ Se necessario, consultare un medico per far controllare
la propria fertilita e quella del partner.

A\ Luso all'aperto pud influire sul campione; la luce solare
diretta pud abbagliare la visualizzazione del campione.

« Utilizzare solo all'interno.
» Evitare la luce ambientale intensa per visualizzare i
risultati.

A | germi, ad esempio batteri e virus, possono essere
trasferiti da un’utente all’altro durante I'uso.

» Per motivi di igiene e salute, utilizzare Geratherm® ovu
control solo come dispositivo personale.

A\ Un risultato corretto puo essere ottenuto solo con una
lente pulita.

» Prima di applicare la saliva, verificare che la parte piat-
ta interna della lente sia pulita e, se necessario, pulirla
con il panno in dotazione.

A\ Il mancato rispetto del tempo di asciugatura della saliva
raccomandato pud comportare risultati errati.

* Rispettare il tempo minimo raccomandato per I'asciu-
gatura della saliva.

A\ Una manipolazione errata pud danneggiare il dispo-
sitivo.

» Non sciacquare il dispositivo con acqua o altri liquidi.

« Pulire il dispositivo solo seguendo le istruzioni conte-
nute in questo manuale.

» Non immergere il dispositivo in liquidi.
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PRECAUZIONI E AVVERTENZE
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« Tenere il dispositivo lontano dall'umidita e dalla spor-
cizia.

« Non esporre il dispositivo a temperature inferioria 0 °C
o superiori a 70 °C.

Un Geratherm® ovu control difettoso porta a risultati
errati.

Conservare sempre il dispositivo nella custodia di pro-
tezione prevista.

Prima di ogni utilizzo, controllare il dispositivo per verifi-
carne il corretto funzionamento, i danni visibili e i segni
di eccessiva usura.

Se non si ha la certezza o se il risultato differisce signi-
ficativamente da quello atteso, ripetere il test.

Se i problemi di concepimento persistono, consultare il
medico.

Non far cadere il dispositivo e non sottoporlo a urti im-
provvisi.

Non si deve piu utilizzare un dispositivo danneggiato.
Non utilizzare un dispositivo modificato o smontato.

Questo dispositivo contiene parti di piccole dimensioni
che possono essere ingerite e rappresentano un rischio
di soffocamento per i bambini.

« Tenere il dispositivo lontano dalla portata dei bambini.

Lo smaltimento improprio puo causare danni am-
bientali.

« Smaltire le batterie usate secondo le normative locali.
« Smaltire il dispositivo secondo le linee guida locali per i
rifiuti elettronici.



APPLICAZIONE

A\ Nota:
» Utilizzare il Geratherm® ovu control non prima di
tre ore dopo aver mangiato, bevuto, lavato i denti o
fumato.

Messa in funzione iniziale

Disimballare il dispositivo. Verificarne la completezza.
Controllare che il dispositivo non presenti danni esterni.
Leggere attentamente e interamente le istruzioni per I'uso
prima di utilizzare il prodotto per la prima volta.

Prima del primo utilizzo, pulire i componenti secondo il capi-
tolo “PREPARAZIONE/PULIZIA”. Conservare i componenti
in un luogo asciutto, pulito e privo di polvere fino al primo
utilizzo.

Fase 1
Estrarre il lungo cappuccio blu di pro-
tezione di Geratherm® ovu control.

Fase 2
Rimuovere con cautela la lente estraendola
dall’alloggiamento.

Fase 3

Tenere la lente in modo che la parte interna piatta sia rivolta
verso l'alto o posizionarla su un tavolo con la parte esterna
curva .

Tamponare una goccia di saliva dalla parte inferiore della lin-
gua al centro della parte interna piatta della lente con il dito
pulito e asciutto, senza spalmare la goccia.
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APPLICAZIONE

Assicurarsi che non vi siano bolle d’aria o schiuma sulla len-
te. Lasciare asciugare bene il campione di saliva per circa
10-15 minuti a temperatura ambiente. A tal fine, mettere da
parte la lente con la parte interna piatta rivolta verso l'alto.

Fase 4

Rimettere la lente con la goccia di saliva
completamente asciutta sull'alloggiamento
del dispositivo.

Fase 5

Azionare l'interruttore della luce sul pulsan-
te e tenerlo premuto. Se necessario, rimuo-
vere gli ausili visivi.

Con linterruttore della luce premuto,
guardare attraverso la lente del dispo-
sitivo per visualizzare il risultato del test.
Osservare il campione da vicino e con
attenzione per poter valutare il risultato
in modo ottimale. Evitare la luce am-
bientale intensa.

o

U
=

A\ Nota
Se durante 'osservazione del campione non € visibile
alcuna struttura, estrarre nuovamente la lente dall’allog-
giamento e attendere ancora qualche minuto per 'esame
fino alla completa asciugatura del campione di saliva.
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APPLICAZIONE

Fase 6

Pulire la parte interna piatta della lente dopo ogni utilizzo
come descritto nel capitolo “PREPARAZIONE/PULIZIA”.
Dopo l'uso, rimettere il cappuccio di protezione blu sull'al-
loggiamento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Il concepimento é probabile

La “struttura a felce” & chiaramen-
te visibile. | rapporti sessuali sono
consigliati durante questi giorni fer-
tili se si vuole avere un figlio.

-n
(]

2
E
o

Il concepimento é possibile

ma non probabile

Sono visibili i primi cristalli con una
leggera “struttura a felce”. Cio rap-
presenta l'inizio dei giorni fertili.

Il concepimento non & probabile
Si vedra una struttura simile a
sassolini con motivi simili a punti o
bolle d’acqua. Molto probabilmen-
te non si e fertili.

61



PREPARAZIONE / PULIZIA

A\ Nota:
« Non pulire il dispositivo o la lente sotto I'acqua cor-
rente.
+ Evitare di pulire la lente con detergenti (detersivo per
piatti, sapone, ecc.), poiché possono lasciare residui
sulla lente che influiscono sulla cristallizzazione.

Prima di iniziare la pulizia, rimuovere il cappuccio di protezio-
ne blu dal dispositivo. Rimuovere quindi con cautela I'obietti-
vo staccandolo dall’'alloggiamento.

Pulire la lente con un panno privo di pilucchi. Se necessario,
inumidire il panno con piccole quantita d’acqua. Passare il
panno due o tre volte sulla parte interna piatta della lente
per rimuovere i residui di saliva. L'alloggiamento deve essere
pulito allo stesso modo. Asciugare quindi le superfici con un
panno privo di pilucchi.

Dopo la pulizia, si devono controllare visivamente tutti i com-
ponenti del Geratherm® ovu control per verificare 'assenza
di danni. Non utilizzare Geratherm® ovu control qualora sia
danneggiato.

Dopo la pulizia, conservare il dispositivo in un luogo
asciutto, pulito e privo di polvere. Applicare sempre il cap-
puccio di protezione sul dispositivo.
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MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

A Nota:
» Le batterie devono essere sostituite al massimo dopo
80 ore o a discrezione dell’'utente.

Per prima cosa, rimuovere il cappuc-
cio di protezione blu in modo da poter
tenere il dispositivo saldamente.

Aprire quindi il dispositivo spingendo il
coperchio bianco inferiore mentre lo si
inclina di lato.

Sostituire le due batterie scariche (2 x LR44 1,5 V) con batte-
rie nuove. Osservare la polarita delle batterie; il polo positivo
di entrambe le batterie deve essere rivolto verso I'esterno.

Premere il coperchio bianco sul dispositivo finché non scatta
in posizione.

SMALTIMENTO

Al momento dello smaltimento del dispositivo, della batteria
e dell'imballaggio, si devono osservare le norme rispettiva-
mente in vigore nel paese.

« Rimuovere la batteria prima di smaltire il dispositivo.

+ Non smaltire le batterie usate nei rifiuti domestici, ma
nei rifiuti pericolosi o conferirle in un apposito centro di
raccolta presso un rivenditore specializzato.

« Smaltire il dispositivo e I'imballaggio in conformita alle
normative locali vigenti per garantire uno smaltimento
corretto ed ecologico.

« Non gettare la batteria o il dispositivo nel fuoco.
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DATI TECNICI

Ingrandimento: 50 volte

Diottrica: +/-5

Batterie: 2 xLR44 1,5V

Sorgente luminosa: diodo LED

Dimensioni: 76 x 22 x 22 mm

Peso: 39g

Condizioni di utilizzo e conservazione
Temperatura: +15°C ... +30 °C
Umidita: 10 % ... 70 % UR

Pressione dell'aria: 700 ... 1060 hPa
Condizioni di trasporto e conservazione

Temperatura: 0°C..+70°C
Umidita: 10 % ... 95 % UR
Pressione dell'aria: 700 ... 1060 hPa
Grado di protezione: IP22 (penetrazione di corpi solidi

di grandi dimensioni, protetto con-
trolo sgocciolamento dell’acqua)

Compatibilita elettromagnetica:

Geratherm® ovu control & adatto al funzionamento all’'interno
dell'abitazione e in aree collegate direttamente alla rete di
alimentazione a bassa tensione che alimenta I'abitazione.

Durata:

La sorgente luminosa (diodo a LED) puo essere utilizzata per
oltre 1.000 ore senza alcuna perdita significativa di luminosi-
ta con l'uso quotidiano. Le batterie devono essere sostituite
al massimo dopo 80 ore o a discrezione dell'utente. Il test
puod essere riutilizzato indefinitamente per tutta la durata di
vita del prodotto.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Distribuidor
Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
99331 Geratal/Alemania

El distribuidor esta certificado segin la norma EN ISO
13485:2016

Identificacion y clasificacion del produc
Nombre del producto/

nombre comercial: Geratherm® ovu control
Modelo: GT-OVU04

Numero de articulo: 9740000001

Contenido del embalaje

» 1 Geratherm® ovu control con 2 baterias
* 1 manual del usuario

* 1 pafio de limpieza
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DESCRIPCION GENERAL DEL PRODUCTO
DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES

El dispositivo de control de ovulacion Geratherm® ovu control
consta de cuatro partes:

* lacarcasa

« el compartimento de las pilas
« lalentey

< la tapa protectora.

Lente
Tapa protectora

Compartimiento
de la bateria

Geratherm'

Botén para iluminacion

Exterior curvo para observar

Lente

Interior plano para aplicacion
de saliva
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MODO DE FUNCIONAMIENTO

En el ciclo menstrual de la mujer, antes de que ocurra la
ovulacién, hay un aumento dramatico en los niveles de
estrogeno. Este aumento en los niveles de estrégeno
modifica la composicion de la saliva, lo que hace que la
saliva seca forme patrones de cristalizacion similares a los
de un helecho. Este es un indicio de que la ovulacién es
inminente y que la mujer esta en su punto mas fértil.

Para evaluar el patron de cristalizacion, se aplica una
pequeiia gota de saliva en la lente del Geratherm® ovu con-
trol. Después de que la saliva se haya secado en el aire,
el ocular se acerca al ojo para observar. Al presionar el bo-
tén azul, ubicado en la parte inferior de la unidad, la luz se
enciende permitiendo examinar el patron con un aumento
de 50x.

En los dias menos fértiles aparece la llamada estructura de
guijarros, que tiene motivos similares a puntos o burbujas
de agua.

Beneficio clinic

El Geratherm® ovu control es un mini microscopio que se
puede utilizar para determinar los dias fértiles en el ciclo
femenino. Como resultado, este dispositivo puede ayudar a
cumplir el deseo de tener hijos.

USO PREVISTO

El Geratherm® ovu control es un dispositivo de uso personal
para determinar los dias fértiles de la mujer durante el ciclo
menstrual. Proporciona informacién al determinar de forma
independiente un patrén de helecho en la saliva de las muje-
res. Esta es una indicacion de que la ovulacién es inminente.
Si las mujeres saben cuando son fértiles, pueden planificar
las relaciones sexuales para mejorar sus posibilidades de
concebir.
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USO PREVISTO

Indicaciones
El Geratherm® ovu control es adecuado para mujeres que
intentan quedarse embarazadas:

al aumentar las posibilidades de concepcién al predecir
la ovulacion / identificar los dias fértiles

al permitir planificar el momento de las relaciones sexua-
les en relacién con la ovulacion

al reducir los efectos de los dias de ovulacion irregular
que ocurren a causa de las fluctuaciones naturales en la
duracion del ciclo en la planificacion familiar natural

Contraindicaciones
El Geratherm® ovu control no es adecuado

como medio anticonceptivo

como una lupa de uso general

para un diagnéstico preciso de los niveles de estrégeno
u otras hormonas

para mujeres con infertilidad conocida

para mujeres con amenorrea

para menores de edad

para mujeres durante el embarazo o la lactancia

para mujeres con trastornos hormonales conocidos
para personas con problemas de visién graves o sin
corregir

para los hombres

Grupo(s) objetivo de pacientes

El Geratherm® ovu control puede ser utilizado por mujeres
desde los 18 afios de edad hasta la menopausia, indepen-
dientemente de su peso corporal y origen étnico. Las usua-
rias deben estar en vigilia y no tener ninguna limitacion fisica.

Usuarios previstos
El dispositivo solo puede ser operado por adultos.

69




USO PREVISTO

Por lo general, el ciclo menstrual idealizado de una mujer es
de 28 dias. Sin embargo, nueva evidencia muestra que la
verdadera duracion del ciclo puede variar de 24 a 40 dias.
Ademas, la duracién de un ciclo puede diferir mucho del ciclo
anterior. Debido a este fendmeno, es dificil para una mujer
determinar sus dias fértiles basandose Unicamente en el dia
de su ciclo o cuando sobreviene su periodo menstrual.

La fase fértil es el tiempo alrededor de la ovulacion, cuando
se hace posible la fertilizacion del 6vulo. La ovulacion se
desencadena por el aumento de los niveles de hormonas
sexuales femeninas, como el estrégeno y la hormona lutei-
nizante.

Los dias fértiles de una mujer comienzan unos cinco dias
antes de la ovulacién y terminan 24 horas después de la
ovulacion. La explicacion de este breve periodo de tiempo es
que los espermatozoides solo pueden sobrevivir en el cuerpo
de la mujer hasta cinco dias y el évulo ya perece 24 horas
después de la ovulacion. La posibilidad de concepcién se
reduce a casi cero 24 horas después de la ovulacion.

Los estudios clinicos realizados por el fabricante han con-
firmado el principio de funcionamiento y la fiabilidad de re-
sultados del Geratherm® ovu control. Dependiendo del nivel
de estrégeno, la sensibilidad es del 80 % y la especificidad
del 79 %. Dependiendo de la distancia a la ovulacion, la
sensibilidad del Geratherm® ovu control es superior al 98 %
(desde tres dias antes de la ovulacién). Partes de estos
estudios se publicaronen Guintheretal. 2015 (European Journal
of Obstetrics & Gynecology and Reproductive Biology) y
Salmassi et al. publicado en 2013 (Gynecologic and Obste-
tric Investigation).
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EXPLICACION DE TERMINOS

Producto para uso propio
Producto de ,uso propio® significa un producto destinado por
el fabricante para uso de personas no especializadas.

Ovulacién

Se denomina ovulacion la expulsion del évulo no fertilizado
del ovario. La ovulacion ocurre alrededor de la mitad del ciclo
menstrual femenino y es el requisito previo para la fertilizacion
del 6vulo por un espermatozoide en la trompa de Falopio.

Estrégeno

Los estrégenos son las hormonas sexuales femeninas mas
importantes. Los estrogenos promueven la maduracion de
un ovulo fertilizable. El estrégeno aumenta el flujo de san-
gre al revestimiento del Utero. El cuello uterino se abre y la
secrecion cervical se vuelve permeable para los esperma-
tozoides.

Estructura de helecho

El fenémeno del helecho es una formacion muy caracteris-
tica de cristales de sal similares a los helechos en la saliva
seca que se produce bajo la influencia de los estrégenos.
Este fendmeno se presente poco antes de la ovulacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A\ La inobservancia del uso previsto y la falta de cono-
cimientos sobre el uso del Geratherm® ovu control
pueden provocar estrés, lesiones o la determinacion
incorrecta de los dias fértiles.

A\ - Antes de utilizar el test de fertilidad por primera vez,
lea completamente este manual del usuario y respete
todas las acciones recomendadas, asi como las adver-
tencias y precauciones alli contenidas.

« Utilice el test de fertilidad Unicamente de acuerdo con
este manual del usuario.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

72

* Respete toda la informacion que figura en el test de
fertilidad y en su envase.

« Conserve el manual del usuario para otros usuarios y
para su futura utilizacion.

La ausencia de una estructura de helechos no es una
indicacién segura de un periodo infértil.

« No utilice la unidad como anticonceptivo.

El secado de la saliva puede verse afectado por una
humedad ambiente muy elevada.

« Una mayor temperatura y menor humedad favorecen
el secado.

Modificaciones en el Geratherm® ovu control pueden
llevar a la pérdida de la funcién.

« No modifique ni desmonte la unidad.
« Utilice la unidad solo cuando esté completamente
montada.

El resultado puede verse modificado si cambia la
composicion de la saliva a causa de medicamentos
o preparados hormonales que interfieren en el ciclo
menstrual o alteran la secrecién de saliva, asi como las
inflamaciones agudas de la cavidad oral o la faringe y
las enfermedades de las glandulas salivales.

» En estos casos, no hay que fiarse exclusivamente de
los resultados de este test de fertilidad.

« Si es necesario, espere a que se resuelva el caso
subyacente antes de utilizarlo.

« Busque consejo médico si es necesario.

La apariencia de la ,estructura de helecho puede

resultar afectada por factores externos.

* No beba, ni coma, ni fume, ni se enjuague la cavidad
bucal, ni se cepille los dientes durante al menos tres
horas antes de recoger la saliva.



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A\ Enuna proporcion muy pequefia de mujeres, la estruc-
tura de helecho no funciona, aunque todos los pasos
se hayan realizado correctamente. Una de las razones
puede ser el nivel de estrégenos, que en algunas muje-
res no aumenta lo suficiente durante el ciclo menstrual

A\ Si hay un fracaso persistente en la concepcion, la ferti-
lidad puede verse limitada.
» Acuda a un médico si es necesario y haga que com-
prueben su fertilidad y la de su pareja.
A\ El uso en exteriores puede afectar a la muestra, la luz
solar directa puede cegar la pantalla de la muestra.
« Utilice el dispositivo solo en interiores.
« Evite la luz ambiental brillante al mostrar los resultados
A\ Los gérmenes, por ejemplo las bacterias y los virus,
pueden transmitirse de un usuario a otro.

+ Por razones de higiene y salud, utilice el Geratherm®
ovu control Unicamente como dispositivo personal.

A\ Solo se puede conseguir un resultado correcto con una
lente limpia.
» Antes de aplicar la saliva, compruebe que la parte pla-
na interior de la lente esta limpia y, si es necesario, lim-
piela con el pafio de limpieza incluido en el suministro.
A\ Sinose respeta el tiempo de secado de la saliva reco-
mendado, los resultados pueden ser incorrectos.
» Respete el tiempo minimo recomendado para el seca-
do de la saliva.
A\ Una manipulacion incorrecta puede dafar la unidad.
» No enjuague la unidad con agua u otros liquidos.
« Limpie la unidad solo de acuerdo con las instrucciones
de este manual del usuario.
» No sumerja la unidad en liquidos.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

A
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* Mantenga la unidad alejada de la humedad, el polvo y
la suciedad.

» No exponga la unidad a temperaturas inferiores a 0 °C
ni superiores a 70 °C.

Un Geratherm® ovu control defectuoso conducira a
resultados incorrectos.

Guarde siempre la unidad en la funda protectora sumi-
nistrada.

Antes de cada uso, compruebe el funcionamiento de la
unidad, posibles dafios visibles y los signos de des-
gaste excesivo.

Si no esta segura o el resultado difiere significativa-
mente del esperado, repita la prueba.

Si los problemas de concepcioén persisten, acuda al
meédico.

No deje caer la unidad ni la someta a golpes bruscos.
No utilice una unidad dafiada.

No utilice una unidad modificada o desmontada.

Esta unidad contiene piezas pequefias que pueden ser
tragadas y suponen un peligro de asfixia para los nifios.
* Mantenga la unidad fuera del alcance de los nifios.
Una eliminacién inadecuada puede causar dafios al
medio ambiente.

» Elimine las baterias usadas de acuerdo con la nor-
mativa local.

 Elimine la unidad de acuerdo con la normativa local
sobre residuos electrénicos.



uso

A\ Observacion:
+ Utilice el Geratherm® ovu control por lo menos tres
horas después de comer, beber, cepillarse los dientes
o fumar.

Puesta en marcha inicial

Desembale la unidad. Compruebe que esté completa. Com-
pruebe que la unidad no presenta dafos externos.

Lea el manual del usuario completo y cuidadosamente antes
de utilizar la unidad por primera vez.

Antes de utilizar la unidad por primera vez, limpie los
componentes segin el capitulo ,,PREPARACION/LIM-
PIEZA“. Guarde los componentes en un lugar seco, limpio y
sin polvo hasta que los utilice por primera vez.

Paso 1:
Retire la tapa protectora azul alargada
del mando Geratherm® ovu control.

Paso 2:
Retire con cuidado la lente tirando de ella
para sacarla de la carcasa.

Paso 3:

Sujete el objetivo de forma que la parte interior plana esté
orientada hacia arriba, o coloque el objetivo con la parte ex-
terior curvada sobre una mesa.

Aplique una gota de saliva de la parte inferior de la lengua
en el centro de la parte interior plana de la lente con su dedo
limpio y seco sin manchar la gota.
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uso

Asegurese de que no queden burbujas de aire ni espuma
en la lente. Deje que la muestra de saliva se seque bien
durante unos 10 a 15 minutos a temperatura ambiente. Para
ello, coloque la lente a un lado con la parte interior plana
hacia arriba.

Paso 4:

Vuelva a colocar la lente con la gota de sa-
liva completamente seca en la carcasa de
la unidad.

7
i

=
Paso 5:

Presione el botén interruptor de la luz y
manténgalo presionado. Retire sus ayudas
visuales si es necesario.

Mientras mantiene pulsado el interrup-
tor de la luz, mire a través de la lente S
en la unidad para ver el resultado de é (v
su prueba. Observe detenidamente la
muestra para evaluar mejor su resulta-
do. Evite la luz ambiental brillante cuan-
do haga esto.

A\ Observacién:
Si al observar la muestra no se aprecia ninguna estruc-
tura, vuelva a sacar la lente del estuche y espere unos
minutos mas para examinarla hasta que la muestra de
saliva se haya secado completamente.
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uso

Paso 6:

Después de cada uso, limpie el interior plano de la lente
como se describe en el capitulo ,,PREPARACION/LIM-
PIEZA“.

Vuelva a colocar la tapa protectora azul en la carcasa des-
pués del uso.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La concepcion es probable

La ,estructura de helecho” es cla-
ramente visible. Se recomienda
mantener relaciones sexuales du-
rante estos dias fértiles si se de-
sea concebir un hijo.

n
o
2
a
o
o

La concepcion es posible, pero

no probable

Se pueden ver los primeros cris-
tales con una ligera ,estructura de
helecho”. Este es el comienzo de
los dias fértiles.

La concepcion no es probable
Se ve una estructura similar a la
de los guijarros con motivos de
puntos o burbujas de agua Lo mas
probable es que no sea fértil.
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PREPARACION / LIMPIEZA

A\ Observacion:
« No limpie la unidad o la lente bajo el agua corriente.
« Evite limpiar la lente con detergentes (lavavajillas,
jabon, etc.), ya que pueden dejar residuos en la lente
que afecten a la cristalizacion.

Antes de comenzar la limpieza, retire la tapa protectora
azul de la unidad. A continuacion, retire con cuidado la lente
tirando de ella para sacarla de la carcasa.

Limpie la lente con un pafio sin pelusas. Si es necesario,
humedezca el pafio con una pequefia cantidad de agua.
Pase el pafio dos o tres veces por el interior plano de la lente
para eliminar los restos de saliva. Limpie la carcasa de la
misma manera. A continuacion, seque las superficies con un
pafo sin pelusas.

Todos los componentes del Geratherm® ovu control deben
ser examinados visualmente después de la limpieza. No uti-
lice el Geratherm® ovu control si esta dafiado.

Después de la limpieza, guarde la unidad en un lugar seco,
limpio y sin polvo. Coloque siempre la tapa protectora en
la unidad.
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MANTENIMIENTO Y REPARACION

A\ Observacion:
» Las baterias deben cambiarse después de 80 horas
como maximo o a criterio del usuario.

En primer lugar, retire la tapa protecto-
ra azul para poder sujetar la unidad de
forma segura.

A continuacion, abra la unidad empu-
jando la tapa blanca inferior hacia fue-
ra inclinandola lateralmente.

Sustituya las dos baterias vacias (2 x LR44 1,5 V) por otras
nuevas. Tenga en cuenta la polaridad de las baterias; el polo
positivo de ambas baterias debe estar orientado hacia el
exterior.

Presione la tapa blanca en la unidad hasta que encaje en
su sitio.

ELIMINACION

Al eliminar la unidad, la bateria y el embalaje, deben respe-
tarse las normas especificas de cada pais.

* Retire la bateria antes de desechar la unidad.

+ No tire las baterias usadas a los desechos domésticos,
en cambio eliminelas como residuo peligroso o en una
estacion de recogida de baterias en un comercio espe-
cializado.

< Elimine la unidad y el embalaje de acuerdo con la nor-
mativa local vigente para garantizar una eliminacion ade-
cuada y respetuosa con el medio ambiente.

« No tire la bateria ni la unidad al fuego.
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DATOS TECNICOS

Aumento: 50 veces

Dioptria: +/-5

Baterias: 2xLR4415V

Fuente luminica: Diodo LED

Dimensiones: 76 x 22 x 22 mm

Peso: 39¢g

Condiciones de uso y almacenamiento
Temperatura: +15°Ca+30 °C
Humedad del aire: 10 % a 70 % de H.R.
Presion atmosférica: 700 a 1060 hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura: 0°Ca+70°C
Humedad del aire: 10 % a 95 % de H.R.
Presion atmosférica: 700 a 1060 hPa

Grado de proteccion: IP22 (ingreso de solidos

grandes, a prueba de goteo).

Compatibilidad electromagnética:

El Geratherm® ovu control es adecuado para el funciona-
miento en zonas residenciales, asi como en aquellas zonas
que estan directamente conectadas a una red de suministro
de baja tensién que abastece al edificio residencial.

Vida util:

La fuente de luz (diodo LED) puede utilizarse durante mas
de 1.000 horas con un uso diario sin ninguna pérdida signi-
ficativa de luminosidad. Las baterias deben cambiarse des-
pués de 80 horas como maximo o a criterio del usuario. La
prueba puede reutilizarse indefinidamente a lo largo de la
vida del producto.
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MANUAL DE INSTRUGOES

Teste de fertilidade

ce 0197

81



iNDICE

Descrigcéo do produto

Finalidade......

Medidas de prevencgéo e avisos
Utilizacao...
Preparacéo...
Manutengéo e conservagéao
Eliminagéo....

Dados tECNICOS ......c.eeeuieiieieii i 96

DESCRICAO DO PRODUTO

Distribuidor

Geratherm Medical AG
FahrenheitstraRe 1
99331 Geratal/Alemanha

O distribuidor esta certificado segundo a norma EN ISO
13485:2016

Identificagdo do produto e classificag
Nome do produto/

nome comercial: Geratherm® ovu control
Modelo: GT-OVU04
Numero de artigo: 9740000001

Contetdo da embalagem
» 1 Geratherm® ovu com 2 pilhas
1 instrugdes de utilizagdo
* 1 pano de limpeza
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VISTA GERAL DO PRODUTO
DESCRIGCAO DOS COMPONENTES

O Geratherm® ovu control € composto por quatro partes:
* acaixa
« 0 compartimento das pilhas
« alentee
« atampa de protegdo.

Lente
Tampa de protecao

Compartimento
das pilhas ‘

Geratherm

Botéo para iluminagao

Lado exterior curvo para
observacéao

Lente

Lado interior plano para
aplicagao de saliva
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FUNCIONAMENTO

No ciclo menstrual da mulher, os niveis de estrogénio au-
mentam drasticamente antes da ovulagdo. O aumento dos
niveis de estrogénio causa uma alteragdo da composi¢éo
da saliva, fazendo com que a saliva seca forme padroes de
cristalizagdo semelhantes a fetos. Esta € uma indicagéo de
que a ovulagao esta iminente e a mulher esta no seu periodo
mais fértil.

Para avaliagdo do padréo de cristalizagéo, é aplicada uma
pequena gota de saliva na lente do Geratherm® ovu control.
Depois da saliva secar ao ar, a ocular é aproximada do olho
para observag&o. Premindo o botdo azul na parte inferior
do aparelho, liga-se a luz e é possivel observar a amostra
ampliada 50 vezes.

Nos dias pouco férteis, aparece a chamada estrutura tipo
seixos, com motivos semelhantes a pontos ou bolhas de
agua.

Beneficio clinico

O Geratherm® ovu control € um mini microscopio, que
permite identificar os dias férteis do ciclo menstrual. Assim,
este dispositivo pode ajudar a satisfazer o desejo de ter
filhos.

FINALIDADE

O Geratherm® ovu control € um dispositivo de autodiagnos-
tico que permite identificar os dias férteis da mulher durante
o ciclo menstrual. Fornece informagdes determinando auto-
maticamente um padrao de feto na saliva de mulheres. Isto
indica que a ovulagdo esta iminente. Se a mulher souber
quando esta fértil, podera planear as relagdes sexuais para
aumentar a probabilidade de fecundagéo.
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FINALIDADE

Indicagoes
O Geratherm® ovu control é indicado para mulheres que
tentem engravidar, porque:

« aumenta a probabilidade de fecundagéo devido a previ-
sdo da ovulagao / identificagdo dos dias férteis

« permite planear o momento da relagéo sexual de acordo
com a ovulagéo

* no planeamento familiar natural, reduz os efeitos da ovu-
lacdo irregular devido a oscilagbes naturais da duragao
do ciclo menstrual

Contra-indicagoes
Geratherm® ovu control ndo ¢ indicado

« como método para prevenir a fecundagao.

« como vidro de aumento geral

« para o diagndstico preciso dos niveis de estrogénio ou
de outras hormonas

« para mulheres com esterilidade conhecida

« para mulheres com amenorreia

* para menores

« para gravidas ou lactantes

« para mulheres com disfungées hormonais conhecidas

« para pessoas com dificuldades de visdo graves ou nédo
corrigidas

* para homens

Grupo(s) de pacientes

O Geratherm® ovu control pode ser utilizado por mulheres
dos 18 anos até a menopausa, independentemente do peso
corporal e da nacionalidade. As utilizadoras devem estar
atentas e ndo possuir limitagoes fisicas.

Utilizadores autorizados
O aparelho pode apenas ser utilizado por adultos.
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FINALIDADE

Informagdes gerais

No geral, o ciclo menstrual idealizado de uma mulher é con-
siderado como tendo 28 dias. No entanto, as investigagdes
mais recentes indicam que os ciclos podem ter entre 24 e
40 dias. Além disso, a duragdo de um ciclo pode ser bas-
tante diferente do ciclo anterior. Devido a este fenémeno, é
dificil para uma mulher identificar os seus dias férteis com
base apenas no dia do ciclo ou de quando ocorre o periodo
menstrual.

Afase fértil € o tempo em torno da ovulagao, quando a fertili-
zagao do ovulo se torna possivel. A ovulagéo é desencadea-
da pelo aumento dos niveis de hormonas sexuais femininas,
como o estrogénio e a hormona luteinizante.

Os dias férteis de uma mulher comegam cerca de cinco dias
antes da ovulagdo e terminam 24 horas apds a ovulagdo.
A explicacéo para este curto periodo de tempo é que o es-
perma pode sobreviver no corpo da mulher apenas até cinco
dias e o dévulo perece apenas 24 horas apds a ovulagdo.
24 horas apos a ovulagéo, a probabilidade de fecundagao
baixa praticamente para zero.

Os estudos clinicos realizados pelo fabricante confirma-
ram o principio funcional e a fiabilidade dos resultados do
Geratherm® ovu control. Dependendo do nivel de estro-
génio, a sensibilidade é de 80 % e a especificidade ¢ de
79 %. Dependendo da distancia até a ovulagao, a sensibili-
dade do Geratherm® ovu control é de > 98 % (a partir de trés
dias antes da ovulagdo). Alguns destes estudos foram publi-
cados em Glinther et al. 2015 (European Journal of Obstetrics
& Gynecology and Reproductive Biology) e Salmassi et al.
Publicado em 2013 (Gynecologic and Obstetric Investi-
gation).
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EXPLICAGAO DOS TERMOS

Produto para autodiagnéstico.
Produto de «autodiagnéstico» designa um produto desti-
nado pelo fabricante a poder ser utilizado por leigos.

Ovulagao

A ovulagdo designa a libertagdo do 6vulo ndo fecundado do
ovario. A ovulagédo ocorre aproximadamente a meio do ciclo
menstrual e é um requisito para a fecundagao do évulo por
um espermatozoide nas trompas de Faldpio.

Estrogénio
O estrogénio é a hormona sexual feminina mais importante.
Estimula a maturagéo de um 6vulo fertilizavel. O estrogénio
aumenta o fluxo sanguineo no revestimento do uUtero. O colo
do utero abre-se e a secre¢do cervical torna-se permeavel
ao esperma.

Estrutura tipo feto

O fendmeno do feto € uma formagao muito caracteristica de
cristais de sal semelhantes a esta planta na saliva seca, que
ocorre sob a influéncia do estrogénio. Este fendmeno ocorre
imediatamente antes da ovulacéo.

MEDIDAS DE PREVENGAO E AVISOS

A\ Ainobservancia da finalidade de utilizagdo e a falta de
conhecimentos sobre a utilizagdo do Geratherm® ovu
control podem causar stress, ferimentos ou identifica-
¢éao incorreta dos dias férteis.

A\ - Antes de utilizar o teste de fertilidade pela primeira
vez, leia atentamente estas instrugdes de utiliza-
¢ao na integra e respeite todas as instrugdes de
manuseamento, indicagdes de aviso e medidas de
prevengao nas instrugdes de utilizagéo.
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MEDIDAS DE PREVENGAO E AVISOS

Utilize o teste de fertilidade apenas conforme estas
instrucdes de utilizagao.

Respeite todas as indicacdes no teste de fertilidade e
na respetiva embalagem.

Conserve as instrugbes de utilizagdo para outros
utilizadores e para utilizagéo futura.

A\ A auséncia de uma estrutura em forma de feto néo é
uma indicagéo segura de um periodo infértil.

» Nao utilize o aparelho para prevenir a fecundagéo.

A\ Asecagem da saliva pode ser comprometida por humi-
dade do ar muito elevada.

« A secagem é fomentada pelo aumento da temperatu-
ra e redugao da humidade do ar.

A Alteragées ao Geratherm® ovu control podem causar
perda da sua funcionalidade.

« N&o realize alteragdes ao aparelho e ndo o desmonte.
« Utilize o aparelho apenas se este se encontrar com-
pletamente montado.

Medicamentos ou preparagdes hormonais que interfi-
ram no ciclo menstrual ou alterem a secregao de saliva,
bem como inflamagées agudas da cavidade oral ou
faringe e doencas das glandulas salivares podem alte-
rar temporariamente a composigéo da saliva e, assim,
afetar o resultado.

» Nestes casos, ndo confie exclusivamente nos resul-
tados deste teste de fertilidade.

« Se necessario, adie a sua utilizagéo até que o proble-
ma esteja resolvido.

» Se necessario, consulte um médico.

A\ A “estrutura tipo feto” pode ser afetada por influéncias
externas.

« Nao beber, comer, fumar, enxaguar a cavidade oral
ou lavar os dentes pelo menos nas trés horas ante-
riores a recolha de saliva.
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MEDIDAS DE PREVENGAO E AVISOS

A Numa percentagem muito pequena de mulheres, ndo
ocorre a formacgdo da estrutura tipo feto, apesar de
todos os passos serem realizados corretamente. Uma
razdo para isso pode ser o nivel de estrogénio, que
em algumas mulheres ndo aumenta suficientemente
durante o ciclo menstrual.

A\ Caso ndo ocorra fecundac&o durante um periodo muito
longo, a fertilidade pode estar limitada.

» Se necessario, consulte um médico para que a sua
fertilidade e a do seu parceiro sejam examinadas.

A\ A utilizagdo ao ar livre pode comprometer a amostra,
a luz solar direta pode encadear a visualizagédo da
amostra.

» Usar apenas em espacos interiores.

« Evite luz ambiente clara para visualizar os resultados.
A\ As bactérias ou virus podem ser transmitidas entre

utilizadores.

« Por motivos higiénicos e de salde, o Geratherm® ovu
control ndo deve ser partilhado.

A\ Um resultado correto pode apenas ser obtido com a
lente limpa.

» Antes de aplicar a saliva, garanta que o lado interior
plano da lente esta limpo e, se necessario, limpe-o
com o pano de limpeza fornecido.

A\ Ainobservancia do tempo de secagem da saliva reco-
mendado pode causar resultados incorretos.

» Respeite o tempo minimo recomendado para a seca-
gem da saliva.

A\ O manuseamento incorreto pode danificar o aparelho.

» N&o lave o aparelho com &gua ou outros liquidos.

» Limpe o aparelho apenas conforme as especifica-
cOes destas instrugdes de utilizacao.

» N&o mergulhe o aparelho em liquidos.
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MEDIDAS DE PREVENGAO E AVISOS

A

90

* Mantenha o aparelho afastado da humidade, pé e
sujidade.

* N&o exponha o aparelho a temperaturas inferiores a
0 °C ou superiores a 70 °C.

Um Geratherm® ovu control com defeito apresenta
resultados incorretos.

Guarde sempre o aparelho na manga de protecéo
fornecida.

Antes de cada utilizagao, verifique a funcionalidade
do aparelho, quanto a danos visiveis e sinais de des-
gaste excessivo.

Se nao tiver certeza ou se o resultado diferir significa-
tivamente do resultado esperado, repita o teste.
Consulte um médico em caso de problemas persis-
tentes em conceber.

Nao deixe o aparelho cair e ndo o sujeite a impactos
subitos.

Um aparelho danificado n&o pode voltar a ser utili-
zado.

Na&o utilize um aparelho que tenha sido modificado ou
desmontado.

Este aparelho contém pecas pequenas que podem

ser ingeridas e que representam risco de asfixia para

criangas.

» Mantenha o aparelho fora do alcance das criangas.

A sua eliminag&o incorreta pode causar danos ambien-

tais.

« Elimine as pilhas usadas de acordo com as normas
locais.

« Elimine o aparelho conforme as normas locais para
sucata eletronica.



UTILIZAGAO

A\ Nota:
» Utilize o Geratherm® ovu control apés um minimo de
trés horas depois de comer, beber, lavar os dentes ou
fumar.

Primeira colocacdo em funcionamento

Retire o aparelho da embalagem. Verifique a sua integrida-
de. Inspecione o aparelho quanto a danos externos.

Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, leia as instru-
cOes de utilizagdo cuidadosamente e na integra.

Antes de utilizar o aparelho pela primeira vez, limpe os com-
ponentes conforme indicado no capitulo “PREPARAGAO/
LIMPEZA”. Até utilizar o aparelho pela primeira vez, guar-
de-o num local seco, limpo e sem po.

Passo 1:
Retire a tampa protetora azul oblonga
do Geratherm® ovu control.

Passo 2:
Com cuidado, retire a lente, puxando-a da
carcaga.

Passo 3:

Segure a lente com o lado interior plano voltado para cima
ou pouse-a numa mesa sobre o lado exterior curvo.

Com um dedo limpo e seco, aplique uma gota de saliva da
parte inferior da lingua no centro da superficie interior plana
da lente sem espalhar a gota.
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UTILIZAGAO

Garanta que a lente ndo tem bolhas de ar ou espuma. Deixe
a amostra de saliva secar bem durante 10 a 15 minutos a
temperatura ambiente. Para tal, pouse a lente com o lado
interior voltado para cima.

Passo 4:
Volte a encaixar a lente com a gota de
saliva completamente seca na caixa do

7

aparelho.
K)
=
Passo 5:

Prima e mantenha premido o interruptor
luminoso no botdo de pressdo. Eventual-
mente, retire os seus 6culos.

Com o interruptor luminoso premido,
olhe pela lente no aparelho para obser-
var os seus resultados. Olhe atenta e
cuidadosamente para a mostra, para
poder avaliar o seu resultado da melhor
forma. Enquanto isso, evite luz ambiente
clara.

—

=) (~=

A\ Nota:
Se, ao observar a amostra, néo for visivel qualquer es-
trutura, volte a puxar a lente para fora da caixa, aguarde
alguns minutos até que a amostra de saliva seque com-
pletamente antes de a voltar a examinar.
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UTILIZAGAO

Passo 6:
Apods cada utilizagéo, limpe o lado interior plano da lente,
conforme descrito no capitulo “PREPARAGAO/LIMPEZA”.
Apos a utilizagdo, volte a colocar a tampa de protegao azul
na caixa.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Fecundacéo provavel

A estrutura “tipo feto” é claramente
visivel. Se pretender engravidar,
recomenda-se manter relagdes
sexuais durante estes dias férteis.

n
o
2
a
o
o
@

A fecundagéo é possivel, mas
néo provavel

Sé&o visiveis os primeiros cristais
com uma estrutura “tipo feto”. Este
é o inicio dos dias férteis.

Fecundagéo improvavel

Vé-se uma estrutura semelhante a
um seixo, com motivos semelhan-
tes a pontos ou bolhas de agua. E
altamente provavel que néo esteja
fértil.
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PREPARAGAO/LIMPEZA

A\ Nota:
« Nao limpe o aparelho ou a lente sob agua corrente.
« Evite limpar a lente com detergentes (detergente para
a loiga, sabao, etc.), pois podem deixar residuos na
lente que afetam a cristalizagéo.

Antes de iniciar a limpeza, retire a tampa de prote¢éo azul do
aparelho. Em seguida, retire a lente com cuidado, puxando-a
da carcaca.

Limpe a lente com um pano que n&o largue pelos. Se ne-
cessario, humedega o pano com um pouco de agua. Passe
o pano duas a trés vezes no lado interior plano da lente para
remover residuos de saliva. A caixa deve ser limpa da mes-
ma forma. Em seguida, seque a superficie com um pano que
néo largue pelos.

Todos os componentes do Geratherm® ovu control devem
ser verificados quanto a danos apos a limpeza. Em caso de
danos, néo use o Geratherm® ovu control.

Depois de limpo, guarde o aparelho num local seco, limpo e
sem pd. Coloque sempre a tampa de protegdo no aparelho.
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MANUTENGAO E CONSERVAGAO

A\ Nota:
» As pilhas devem ser substituidas no maximo apds 80
horas ou segundo a avaliagéo do utilizador.

Em primeiro lugar, retire a tampa de
protecdo azul para que possa segurar
o aparelho em seguranca.

Em seguida, abra o aparelho empur-
rando a cobertura branca inferior, incli-
nando-a para o lado.

Substitua ambas as pilhas gastas (2 x LR44 1,5 V) por novas.
Respeite a polaridade das pilhas; o polo positivo de ambas as
pilhas deve estar voltado para fora.

Volte a pressionar a cobertura branca no aparelho até que
encaixe.

ELIMINAGAO

Ao eliminar o aparelho, a bateria e a embalagem, devem ser
respeitados os regulamentos especificos aplicaveis do pais.

« Retire as pilhas antes de eliminar o aparelho.

* Néo deite as pilhas usadas no lixo doméstico, mas
sim nos residuos especiais ou numa estagéo de reco-
lha de pilhas no comércio especializado.

» Elimine o aparelho, a bateria e a embalagem de acor-
do com os regulamentos locais, para garantir uma
eliminagao correta e ecoldgica.

* Naéo deite as pilhas nem o aparelho para o fogo.

95




DADOS TECNICOS

Ampliagéo: 50 x

Dioptrias: +/-5

Pilhas: 2xLR4415V

Fonte de luz: Diodos LED

Dimensoées: 76 x 22 x 22 mm

Peso: 39g

Condigdes de utilizacdo e armazenamento
Temperatura: +15°C a +30 °C

Humidade doar: 10 % a 70 % R.H.
Presséo do ar: 700 a 1060 hPa
Condigdes de transporte e armazenamento
Temperatura: 0°Ca+70°C
Humidade doar: 10 % a 95 % R.H.
Pressao do ar: 700 a 1060 hPa
Grau de protecéo: IP22 (Penetragéo de corpos solidos
de grandes dimensdes, protegdo
contra gotejamento de agua)

Compatibilidade eletromagnética:

O Geratherm® ovu control é adequado para operagdo em
areas residenciais e em areas diretamente conectadas a
uma rede de alimentacdo de baixa tensdo para abasteci-
mento de edificios residenciais.

Vida util:

A fonte de luz (diodo LED) pode ser utilizada durante mais
de 1000 horas com uso diario sem perda significativa de
luminosidade. As pilhas devem ser substituidas no maximo
apo6s 80 horas ou segundo a avaliagéo do utilizador. O teste
pode ser reutilizado sem limitagdes durante toda a vida util
do produto.
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PRODUKTBESKRIVELSE

Distributer

Geratherm Medical AG
FahrenheitstraRRe 1
99331 Geratal/Germany

Distributaren er certificeret iht. EN 1ISO 13485:2016

Produktidentifikation og klassificeri

Produktnavn/
handelsnavn: Geratherm® ovu control
Model: GT-OVU04

Artikelnummer: 9740000001

Emballagens indhold

» 1 Geratherm® ovu control med 2 batterier
* 1 brugsanvisning

* 1 rengeringsklud
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PRODUKTOVERSIGT
BESKRIVELSE AF KOMPONENTERNE

Geratherm® ovu control bestar af fire dele:
« Kabinet
« Batterirum
< Linse og
« Beskyttelseskappe.

Linse
Beskyttelseskappe

Batterirum

GerathAerm‘"

Belysningstast

Hvaelvet underside til
observation

Linse

Flad inderside til pafering
af spyt
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FUNKTIONSMADE

| lgbet af kvindens menstruationscyklus sker der en dra-
matisk stigning af estrogenspejlet lige for seglgsningen.
Stigningen af gstrogenspejlet bevirker en forandring af spyt-
tets sammensaetning, som medfarer, at det indterrede spyt
danner et bregne-agtigt krystallisationsmenster. Dette er
tegn pa, at aglgsningen er umiddelbart forestaende, og at
kvinden er allermest frugtbar.

Til vurdering af krystallisationsmgnstret pafgres en lille drabe
spyt pa linsen pa Geratherm® ovu control. Nar spyttet er ter-
ret i luften, anbringes okularet teet ved gjet, sa observationen
kan gennemfgres. Ved et tryk pa den bla knap pa apparatets
underste del teendes lyset, hvorefter mgnstret kan undersg-
ges ved 50 ganges forstarrelse.

| de mindre frugtbare dage ses den sakaldte kisel-struktur,
som har punkt- hhv. vandboblelignende motiver.

Klinisk anvendelse

Geratherm® ovu control er et mini-mikroskop, som kan bru-
ges til bestemmelse af de frugtbare dage i den kvindelige
cyklus. Derved kan dette apparat bidrage til at opfylde gnsket
om at opna graviditet.

ANVENDELSESFORMAL

Geratherm® ovu control er et apparat til egenanvendelse med
det formal at bestemme de frugtbare dage i kvindens men-
struationscyklus. Geratherm® ovu control leverer oplysninger,
hvorved kvinden selv kan identificere en bregne-struktur
i sit spyt. Dette er tegn pa, at aeglgsningen er umiddelbart
forestaende. Nar en kvinde ved, hvornar hun er frugtbar, kan
tidspunktet for et samleje planlaegges for derved at forbedre
chancerne for befrugtning.
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ANVENDELSESFORMAL

Indikationer
Geratherm® ovu control er beregnet til brug af kvinder, som
gnsker at blive gravide, idet:

« chancerne for at opna graviditet forages, fordi aeglgs-
ningen forudsiges / de frugtbare dage identificeres

« tidspunktet for samleje kan planlaegges i relation til
2glgsning

« pavirkningen af den naturlige familieplanleegning som
folge af uregelmaessige aeglasninger, der skyldes nor-
male forandringer i menstruationscyklussens laengde,
reduceres.

Kontraindikationer
Geratherm® ovu control er ikke egnet til brug:

* som preeventionsmiddel

« som et almindeligt forstarrelsesglas

< til ngjagtig diagnosticering af gstrogen og andre hor-
monspejle

« til kvinder med kendt ufrugtbarhed

« til kvinder med amenoré

« til mindrerarige

« til kvinder under svangerskab eller tiil ammende kvinder

« til kvinder med kendt hormonubalance

« il personer med steerkt reduceret eller ukorrigeret syn-
sevne

 til maend

Patientmalgruppe(r)

Geratherm® ovu control kan anvendes af kvinder fra 18 ar og
frem til menopausen uafhzaengigt af kropsvaegt og nationa-
litet. Brugeren skal ved anvendelsen vaere koncentreret og
uden fysiske problemer.

Tilsigtet bruger
Apparatet ma kun betjenes af voksne.
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ANVENDELSESFORMAL

Generelle oplysninger

| almindelighed bliver leengden af den normale menstrua-
tionscyklus angivet til 28 dage. Nye undersggelser paviser
dog, at den reelle cyklus kan have en leengde pa mellem mel-
lem 24 og 40 dage. Endvidere kan cyklusleengden variere
steerkt i forhold til den foregdende cyklus. Disse forhold gar
det vanskeligt for en kvinde at bestemme sine frugtbare dage
pa grundlag af antallet af dage i en cyklus eller pa grundlag
af menstruationens start.

Den frugtbare fase er tidsintervallet omkring aegl@sningen,
hvor en befrugtning af aegcellen er mulig. Z£glgsningen, ogsa
kaldet ovulationen, udlgses af en stigende produktion af de
kvindelige kenshormoner som @strogen og det luteiniseren-
de hormon.

Hos en kvinde begynder de frugtbare dage ca. fem dage
for seglgsningen og ender 24 timer efter aeglgsningen. For-
klaringen pa dette korte tidsvindue er, at seedceller kun kan
overleve op til fem dage i en kvindes krop, og at aegcellen
gar til grunde allerede 24 timer efter seglgsningen. Sandsyn-
ligheden for en befrugtning neermer sig nul allerede 24 timer
efter aeglasningen.

De kliniske studier, som producenten har udfert, har doku-
menteret funktionsprincippet for og palideligheden af resulta-
terne fra Geratherm® ovu control. Afheengigt af @strogenspej-
let er sensiviteten 80 % og specificiteten 79 %. Afhaengigt
af afstanden til ovulationen er sensitiviteten for Geratherm®
ovu control > 98 % (fra tre dage inden ovulationen). Dele
af disse studier er offentliggjort i Glnther et al. 2015 (Euro-
pean Journal of Obstetrics & Gynecology and Reproductive
Biology) og Salmassi et al. 2013 (Gynecologic and Obstetric
Investigation).
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BEGREBSFORKLARING

Produkt til egenanvendelse
Et produkt til ,egenanvendelse” betegner et produkt, som af
producenten er beregnet til anvendelse af laegfolk.

Ovulation

Ovulation eller seglagsning er betegnelsen for afgivelsen af
det ubefrugtede aeg fra seggestokken. Aglasningen finder
sted ca. midt i den kvindelige menstruationscyklus og er for-
udsaetningen for, at aegcellen kan befrugtes af en saedcelle
i &ggelederen.

@strogen

@strogener er de vigtigste kvindelige kenshormoner. Jstro-
gener fremmer modningen af den befrugtningsdygtige
2egcelle. Dstrogen sgrger for en god blodgennemstremning
af livmoderslimhinden. Modermunden abner sig, og livmo-
derhalssekretet bliver gennemtraengeligt for seedceller.

Bregne-struktur

Bregne-faenomenet er meget karakteristiske bregne-lignen-
de saltkrystaller, der som falge af gstrogenpavirkningen
dannes i indtarret spyt. Dette faenomen ses kort for segles-
ningen.

FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER

A\ Tilsideszettelse af den formalsbestemte anvendelse
samt manglende kendskab til anvendelsen af Gera-
therm® ovu control kan medfere stress, tilskadekomst
eller forkert bestemmelse af de frugtbare dage.

A\ - Lees denne brugsanvisning fuldsteendigt igennem,
inden frugtbarhedstesten anvendes ferste gang, og
folg alle anbefalinger om anvendelsen og forsigtig-
hedsregler i brugsanvisningen.
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FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER

120

« Anvend kun frugtbarhedstesten i overensstemmelse
med denne brugsanvisning.

« Veer opmaerksom pa alle oplysninger pa frugtbarheds-
testen og pa dens emballage.

« Opbevar brugsanvisningen til senere brug og til efter-
felgende brugere.

Fraveer af bregne-strukturen er ikke noget sikkert tegn pa
en ufrugtbar periode.

« Anvend ikke apparatet som middel til praevention.

Ved meget hgj luftfugtighed kan tarringen af spyttet bli-
ve hindret.

* Hojere temperatur og lavere luftfugtighed under-
statter torringen.

AEndringer i Geratherm® ovu control kan medfgre funk-
tionstab af apparatet.

« Apparatet ma ikke aendres eller adskilles.
« Anvend kun apparatet i fuldt samlet tilstand.

Medikamenter eller hormonpraeparater, som enten gri-
ber ind i menstruationscyklussen eller zendrer spytse-
kretionen, akutte beteendelsestilstande i mundhule eller
svaelg samt sygdomme i spytkirtlerne kan forbigaende
forandre spyttets sammenseetning og saledes pavirke
resultatet.

« | disse tilfeelde ma man ikke udelukkende stole pa
resultaterne af denne frugtbarhedstest.

« Vent i givet fald med at anvende testen, til den pageel-
dende tilstand er afhjulpet.

» Sperg eventuelt en leege til rads.

Ydre pavirkninger kan forhindre dannelsen af ,bregne-

strukturen®.

« Der skal ga mindst tre timer efter indtagelse af fadeva-
rer og drikke og efter rygning, skylning af mundhulen og
tandbgrstning, inden spyttet indsamles.



FORSIGTIGHEDSREGLER OG ADVARSLER

A\ Hos et meget lille antal kvinder fungerer dannelsen
af bregne-strukturen ikke, selv om alle trin er udfert
korrekt. En af arsagerne til dette kan vaere, at gstrogen-
spejlet hos fa kvinder ikke stiger tilstraekkelig meget i
lgbet af menstruationscyklussen.

A\ Det kan skyldes reduceret frugtbarhed, hvis der over et
lzengere tidsrum ikke indtraeder en graviditet.

» Sgg i givet fald laegelig radgivning, og lad bade egen
savel som partnerens frugtbarhed undersgge.

A\ Anvendelse af testen i det fri kan pavirke praven nega-
tivt, og direkte sollys kan bleende visningen af prgven.

» Anvend kun testen indendgrs.

» Undga for kraftigt lys i omgivelserne under visningen af
resultaterne.

A\ Mikrober, f.eks. bakterier og virus kan overferes fra bru-
ger til bruger.

+ Af hygiejniske og sundhedsmzessige grunde ma
Geratherm® ovu control kun anvendes som personligt
udstyr.

/A Der kan kun opnas et korrekt resultat, nar linsen er ren.

« Kontroller, inden spyttet paferes, at den flade inderside
af linsen er ren, og renger om ngdvendigt linsen med
den medfelgende rengeringsklud.

/A Det kan give forkerte resultater, hvis den anbefalede
terretid for spyttet ikke overholdes.

» Overhold derfor den anbefalede mindste terretid for
spyttet.

A\ Forkert behandling af apparatet kan beskadige det.

+ Apparatet ma ikke skylles med vand eller andre vaesker.

* Renger udelukkende apparatet i overensstemmelse
med angivelserne i denne brugsanvisning.
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« Dyb aldrig apparatet i veeske.

« Lad ikke apparatet komme i bergring med fugt, stev
eller snavs.

+ Apparatet ma ikke udseettes for temperaturer under
0 °C eller over 70 °C.

Et defekt Geratherm® ovu control giver forkerte re-
sultater.

Opbevar altid apparatet i den medfglgende beskyttel-
sespose.

Kontroller altid inden brugen, at apparatet fungerer
korrekt, ikke har synlige skader og ikke viser tegn pa
omfattende slitage.

Gentag testen, hvis der er usikkerhed, eller hvis resul-
tatet afviger betydeligt fra det forventede resultat.

Sgg leege, hvis der over et leengere tidsrum ikke ind-
treeder graviditet.

Pas pa, at apparatet ikke falder pa gulvet eller bliver
udsat for pludselige sted.

Et beskadiget apparat ma ikke anvendes laengere.
Anvend ikke et apparat, der er blevet modificeret eller
har veeret skilt ad.

Apparatet indeholder smadele, som kan sluges, og som
udger en fare for smabgrn.

+ Opbevar apparatet utilgeengeligt for barn.
Ukorrekt bortskaffelse kan veere miljgskadelig.

« Bortskaf brugte batterier i henhold til de lokale forskrifter.
« Bortskaf apparatet i henhold til de lokale forskrifter for
elektroskrot.



ANVENDELSE

A\ Bemark:
» Anvend tidligst Geratherm® ovu control tre timer ef-
ter indtagelse af mad og drikke, tandberstning eller
rygning.

Forste ibrugtagning

Pak apparatet ud. Kontroller, at det er fuldsteendigt. Kontrol-
ler, at apparatet ikke har udvendige beskadigelser.

Lees hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden
apparatet anvendes fgrste gang.

Renger komponenterne i henhold til kapitel ’BEHANDLING/
RENG@RING” inden den ferste ibrugtagning. Opbevar kom-
ponenterne pa et tart, rent og stevfrit sted frem til den forste
anvendelse.

Trin 1:
Treek den aflange bla beskyttelseskap-
pe af Geratherm® ovu control.

Trin 2:
Fjern forsigtigt linsen ved at treekke den af
kabinettet.

Trin 3:

Hold linsen, sa den flade inderside vender opad, eller leeg
linsen pa et bord med den hveelvede yderside nedad.

Dup med en ren og ter finger en drabe spyt fra undersiden
af tungen pa midten af linsens flade inderside uden at smegre
spytdraben ud.
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ANVENDELSE

Serg for, at der ikke er luftbobler eller skum pa linsen.
Lad spytprgven tgrre igennem ved stuetemperatur i ca. 10 til
15 minutter. Lad imens linsen ligge med den flade inderside

vendende opad.

Trin 4:

Seet linsen med den fuldsteendigt indterre-
de spytdrabe tilbage pa apparatets kabinet

igen.

Trin 5:

ning. Tag eventuelt brillerne af.

Tryk vedvarende pa trykknappen til belys-

Tryk stadig vedvarende pa belysnings-
knappen, og se ind i apparatet gennem
linsen for at vurdere testresultatet. Be-
tragt preven ngje og omhyggeligt for at
kunne vurdere resultatet af preven sa
optimalt som muligt. Undga samtidig
kraftig belysning i omgivelserne.

A\ Bemaerk:

P
i

=

= &cj

—

Treek linsen ud af kabinettet igen, og vent yderligere nog-
le minutter med undersggelsen, til spytpraven er fuld-
staendig gennemtar, hvis der overhovedet ikke kan ses
en struktur ved betragtningen af prgven.
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ANVENDELSE

Trin 6:

Renggr altid den flade inderside af linsen efter anvendelsen,
som beskrevet i kapitel "BEHANDLING/RENGOGRING”.
Seet altid den bla beskyttelseskappe pa kabinettet igen efter

anvendelsen.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Stor sandsynlighed for graviditet
,Bregne-strukturen* er tydelig at

se. Det anbefales at have samleje

i lgbet af disse frugtbare dage, hvis

en graviditet er gnsket.

Graviditet er mulig, men ikke
sandsynlig

De forste krystaller med en let
Jbregne-struktur® ses. Det er star-
ten pa de frugtbare dage.

Graviditet er ikke sandsynlig
Der ses en kisel-agtig struktur med
prikker hhv. vandbobleagtige mo-
tiver. Kvinden er hgjst sandsynligt
ikke frugtbar.

payseqibnig
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BEHANDLING

A\ Bemark:

« Hverken apparatet eller linsen ma renggres under rin-
dende vand.

+ Linsen méa ikke renggres med renggringsmidler (op-
vaskemiddel, seebe, etc.), fordi sadanne midler kan
efterlade rester pa linsen, som kan pavirke krystallise-
ringen.

Tag den bla beskyttelseskappe af apparatet, inden rengerin-
gen pabegyndes. Fjern derefter forsigtigt linsen ved at traek-
ke den af kabinettet.

Renger linsen med en fnugfri klud. Fugt eventuelt kluden
med lidt vand. Ter to til tre gange hen over linsen med kluden
for at fierne spytrester. Renger kabinettet p4 samme made.
Gnid derefter overfladen ter med en fnugfri klud.

Alle komponenter i Geratherm® ovu control skal kontrolle-
res visuelt for beskadigelser efter renggringen. Anvend ikke
Geratherm® ovu control, hvis apparatet er beskadiget.

Opbevar apparatet efter renggringen pa et tort, rent og stev-
frit sted. Saet altid beskyttelseskappen pa apparatet.
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PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

A\ Bemaerk:
» Senest efter 80 timer eller efter brugerens egen vurde-
ring skal batterierne udskiftes.

Treek forst den bla beskyttelseskappe
af for at kunne holde apparatet med et
sikkert greb.

Abn derefter apparatet ved at trykke
den hvide afdaekning nederst til side.

Skift de to brugte batterier (2 x LR44 1,5 V) ud med nye. Serg
for at placere polerne pa de to batterier korrekt: Pluspolen pa
begge batterier skal vende udad.

Tryk den hvide afdesekning pa apparatet igen, til den gar i
indgreb.

BORTSKAFFELSE

Ved bortskaffelsen af apparatet, batterierne og emballagen
skal de geeldende landespecifikke forskrifter i det pageelden-
de land overholdes.

» Tag batterierne ud, inden apparatet bortskaffes.

» Laeg ikke brugte batterier i husholdningsaffaldet, men
bortskaf dem som seerligt affald, eller aflever dem pa
et batteriindsamlingssted hos en forhandler.

» Bortskaf apparatet og emballagen i henhold til de lo-
kalt gaeldende forskrifter til sikring af korrekt og milja-
venlig bortskaffelse.

* Hverken batterier eller apparatet ma braendes.
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TEKNISKE DATA

Forstarrelse: 50 gange
Dioptri: +/-5
Batterier: 2xLR44 15V
Lyskilde: LED-diode
Mal: 76 x 22 x 22 mm
Veegt: 39¢
Anvendelses- og opbevaringsbetingelser
Temperatur: +15 °C til +30 °C
Luftfugtighed: 10 % til 70 % rel. luftfugtighed
Lufttryk: 700 til 1060 hPa
Transport- og lagringsbetingelser
Temperatur: 0°Ctil+70 °C
Luftfugtighed: 10 % til 95 % rel. luftfugtighed
Lufttryk: 700 til 1060 hPa
Beskyttelsesgrad: IP22 (beskyttelse mod indtreeng-
ning af store faste genstande og
drypvand)

Elektromagnetisk kompatibilitet:

Geratherm® ovu control er beregnet til anvendelse i bolig-
omrader samt i omrader, der er direkte tilsluttet et lavspaen-
dings-forsyningsnet, som forsyner boligen.

Levetid:

Lyskilden (LED-diode) kan ved daglig brug anvendes i mere
end 1.000 timer uden naevneveerdigt tab af lysstyrke. Senest
efter 80 timer eller efter brugerens egen vurdering skal bat-
terierne udskiftes. Testen kan anvendes ubegreenset i hele
produktets levetid.
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INNHOLD

Produktbeskrivelse
Mal ..

Forsiktighetstiltak og advarsler .
Bruk ...

Forberedelse ..

Vedlikehold og reparasjon . 143
Deponering .. . 143
Tekniske data ..o 144
PRODUKTBESKRIVELSE

Distributer

Geratherm Medical AG
FahrenheitstraRRe 1
99331 Geratal/Tyskland

Distributaren er sertifisert iht. EN ISO 13485:2016

Produktmerking og klassifiserin

Produkt/

handelsnavn: Geratherm® ovu control
Modell: GT-OVU04
Artikkelnummer: 9740000001

Emballasjeinnhold

+ En Geratherm® ovu control med to batterier
+ En bruksanvisning

+ En rengjgringsklut
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PRODUKTOVERSIKT
KOMPONENTBESKRIVELSE

Geratherm® ovu control bestar av fire deler:
< Innfatningen,
« Batterirommet,
« Linsen og
< Beskyttelseshetten.

Linse
Beskyttelseshette

Batterirom

GerathAerm‘"

Belysningstast

Hvelvet utside for
observasjon
Linse

Flat innside til
spyttpafering
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FUNKSJONSMATE

I kvinnens menstruasjonssyklus er det en sterk gkning i
gstrogennivaet for egglesningen. @kningen i gstrogenniva-
et forer til en forandring i spyttsammensetningen, noe som
farer til at det terkede spyttet danner bregneartige krystalli-
seringsmenstre. Det tyder pa at egglagsningen er umiddelbart
forestaende og at kvinnen er pa sitt mest fruktbare.

For & bedgmme krystalliseringsmgnsteret paferes en liten
spyttdrape pa linsen til Geratherm® ovu control. Etter at spyt-
tet et Iufttarket, fores det aktuelle okularet pa oyet. Trykk pa
den bla knappen nederst pa apparatet, da slas lyset pa og
mensteret kan undersgkes med 50 gangers forstarrelse.

Pa dagene med redusert fruktbarhet forekommer det en sa-
kalt grusstruktur med prikk- eller bobleaktige motiver.

Klinisk bruk

Geratherm® ovu control er et minimikroskop for & finne de
fruktbare dagene i den kvinnelige syklusen. Slik kan appara-
tet ogsa bidra til & oppfylle et gnske om barn.

MAL

Geratherm® ovu control er et apparat til egen bruk for & fast-
sla kvinners fruktbare dager i menstruasjonssyklusen. Det gir
informasjon via et bregnemgnster i spytt fra kvinner. Dette
tyder pa at egglgsningen er umiddelbart forestaende. Nar
kvinner vet nar de er fruktbare, kan de planlegge samleie for
a bedre sjansene for unnfangelse.
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MAL

Indikasjoner
Geratherm® ovu control egner seg for kvinner som praver a
bli gravide ved at det:

< gker unnfangelsessjansene ved a spa egglgsning / iden-
tifiserer de fruktbare dagene

« gjer det mulig & planlegge samleie hva gjelder eggles-
ningen

 reduserer virkningene av uregelmessig egglasning, som
forekommer i sykluslengden, pa den naturlige familie-
planleggingen

Motindikasjoner
Geratherm® ovu control er uegnet:

« som prevensjonsmiddel

« som forstgrrelsesglass

« til ngyaktig diagnostisering av @strogen eller andre hor-
monnivaer

« for ufruktbare kvinner

« for kvinner med manglende menstruasjon

« for mindrearige

« for gravide eller ammende kvinner

« for kvinner med kjent hormonforstyrrelse

« for personer med redusert eller ukorrigert syn

« for menn

Pasientmalgruppe(r)
Geratherm® ovu control kan brukes av kvinner fra 18 ar til
overgangsalder, uavhengig av kroppsvekt og nasjonalitet.
Brukerne méa vaere oppmerksomme og ikke ha noen fysiske
funksjonshemminger.

Tiltenkte brukere
Apparatet skal kun betjenes av voksne.
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MAL

Generell informasjon

En kvinnes ideelle menstruasjonssyklus er generelt 28 da-
ger. Men man har nylig funnet ut at den virkelige syklusleng-
den kan veere mellom 24 og 40 dager. Sykluslengden kan
ogsa skille seg sterkt fra den forrige syklusen. Pa grunn av
dette er det vanskelig for en kvinne & fastsette sine fruktbare
dager kun ut fra den aktuelle syklusdagen eller gjennom fore-
komsten av regelmessig blgdning.

Denne fruktbare fasen betegner tiden for egglgsningen, nar
befruktningen av eggcellen er mulig. Egglgsningen, ogsa
kjent som ovulasjon, utleses gjennom skende nivaer av kvin-
nelige kjgnnshormoner som gstrogen og det luteiniserende
hormonet.

En kvinnes fruktbare dager begynner ca. fem dager for
egglesningen og avsluttes 24 timer etter. Forklaringen pa
dette korte tidsvinduet er at saedceller kun overlever i opp
til fem dager i kvinnekroppen og eggcellen dgr bare 24 timer
etter egglesningen. Sannsynligheten for en unnfangelse syn-
ker til null 24 timer etter egglgsningen.

Kliniske studier utfert av produsenten, har bekreftet funk-
sjonsprinsippet og paliteligheten til resultatene fra Gera-
therm® ovu control. Avhengig av gstrogennivaet er sensi-
tiviteten pa 80 % og ngyaktigheten pa 79 %. Avhengig av
avstanden til egglesningen er sensitiviteten til Geratherm®
ovu control > 98 % (fra tre dager for egglesningen). Deler av
denne studien ble offentliggjort i Gunther et al. 2015 (Euro-
pean Journal of Obstetrics & Gynecology and Reproductive
Biology) og Salmassi et al. 2013 (Gynecologic and Obstetric
Investigation).
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BEGREPSFORKLARING

Produkt til egen bruk
Produkt til “egen bruk” er et produkt som er laget for bruk av
legpersoner.

Egglosning

Ovulasjon eller egglgsning er at den ufruktbare eggcellen
states ut av eggstokken. Egglesningen skjer midt i menstru-
asjonsslyklusen og er en forutsetning for at eggcellen befruk-
tes med en saedcelle i egglederen.

@strogen
@strogen er det viktigste kvinnelige kjsnnshormonet. Jstro-
genet fremmer modningen av en befruktningsklar eggcelle.
@strogenet gjor at livmorslimhinnen gjennomblgdes godt.
Livmoren apner seg, og livmorhalssekretet slipper gjennom
eggceller.

Bregnestruktur

Bregnefenomenet er sveert karakteristisk gstrogenpavirket
dannelse av bregnelignende saltkrystaller i tgrket spytt.
Dette forekommer like fgr eggl@sningen.

FORSIKTIGHETSTILTAK OG ADVARSLER

/\ Brudd pa tiltenkt bruk samt manglende kjennskap til
bruk av Geratherm® ovu control kan fere til stress, ska-
der eller feil fastsettelse av fruktbare dager.

+ Les hele denne bruksanvisningen fer forste bruk
av fruktbarhetstesten og felg alle handlingsanbe-
falinger samt advarslene og forsiktighetstiltakene i
bruksanvisningen.

» Bruk fruktbarhetstesten kun iht. denne bruksan-
visningen.
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FORSIKTIGHETSTILTAK OG ADVARSLER

A

136

« Folg alle angivelsene pa fruktbarhetstesten og em-
ballasjen.

« Ta vare pa bruksanvisningen for flere brukere og
framtidig bruk.

Fraveer av en bregnestruktur er ikke noe sikkert tegn pa
et ufruktbart tidsrom.

« Ikke bruk apparatet som prevensjonsmiddel.
Sveert hoy luftfuktighet kan hindre tarking av spyttet.

» Spyttet torkes bedre med gkende temperatur og
synkende luftfuktighet.

Endringer i Geratherm® ovu control kan fare til funk-
sjonstap.

« Ikke endre apparatet og ikke ta det fra hverandre.
» Bruk kun apparatet nar det er helt sammenmontert.

Medikamenter eller hormonpreparater som enten griper
inn i menstruasjonssyklusen eller forandrer spyttsekre-
sjonen, akutte betennelser i munnhulen eller halsen
samt sykdom i spyttkjertelen kan midlertidig forandre
spyttsammensetningen og slik pavirke resultatet.

» Baser deg i slike tilfeller ikke utelukkende pa resul-
tatene fra denne fruktbarhetstesten.

* Vent med a bruke til det underliggende problemet er
over.

+ Sok ev. rad fra lege.

Ytre pavirkninger kan gjere bregnestrukturen feil.

* Ikke drikk, spis, reyk, skyll munnhulen eller puss
tennene pa minst tre timer for spytt innhentes.



FORSIKTIGHETSTILTAK OG ADVARSLER

A\ Pa en liten andel kvinner fungerer ikke bregnedannel-
sen selv om alle skritt er riktig utfert. En grunn til dette
kan veere gstrogennivaet som hos noen fa kvinner ikke
stiger nok i lepet av menstruasjonssyklusen.

/A Om man etter vedvarende forsgk ikke oppnar unnfan-
gelse, kan fruktbarheten vaere innskrenket.

+ Sgk ev. rad fra lege og undersgk bade din egen og
din partners fruktbarhet.

/\ Brukidet fri kan skade praven. Direkte sollys kan viske
ut preveresultatet.

* Kun til innendgrs bruk.
+ Unnga sterkt lys i omgivelsene for at resultatene
skal synes.

/\ Mikroorganismer, f.eks. bakterier og virus, kan overfa-
res fra bruker til bruker.

 Bruk kun Geratherm® ovu control som personlig ap-
parat, av hygieniske og helsemessige grunner.

/\ Etkorrekt resultat kan kun oppnas med en ren linse.
+ Kontroller fgr spyttpaferingen om flaten pa innsiden
av linsen er ren og rengjer ved behov med rengjg-

ringskluten i forsendelsen.

/\ Overholdes ikke anbefalt tarketid for spyttet, kan det gi
feil resultater.

» Overhold anbefalt minstetid for spytterking.
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FORSIKTIGHETSTILTAK OG ADVARSLER

/\ Feilbehandling kan skade apparatet.

« lkke skyll apparatet med vann eller andre veesker.

* Rengjoer apparatet kun iht. denne bruksanvisningen.

« Ikke senk apparatet i veeske.

* lkke la apparatet komme i kontakt med fukt, stav og
smuss.

« Ikke utsett apparatet for temperaturer under 0 °C
eller over 70 °C.

/\ En defekt Geratherm® ovu control gir feil resultater.

* Oppbevar alltid apparatet i den medleverte beskyt-
telsesinnpakningen.

» Kontroller apparatet for funksjonsdyktighet, synlige
skader og tegn pa sterk slitasje for hver bruk.

* Gjenta testen om du ikke er sikker eller om resulta-
tet i stor grad avviker fra det ventede.

* Spk rad fra lege ved vedvarende problemer med
unnfangelse.

« lkke la apparatet falle og ikke utsett det for plutseli-
ge stot.

« lkke bruk et skadet apparat.

« Ikke bruk et modifisert eller demontert apparat.

A\ Dette apparatet inneholder svelgbare smadeler som
- utgjer en kvelningsfare for barn.
« Oppbevar apparatet utilgjengelig for barn.
A\ Feil deponering kan fere til miljgskader.

« Deponer brukte batterier iht. lokale forskrifter.
» Deponer apparatet iht. lokale forskrifter for elektro-
nisk avfall.
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BRUK

A\ Merknad:
» Bruk Geratherm® ovu control tidligst tre timer etter
spising, drikking, tannpuss eller rayking.

Forste gangs bruk

Pakk ut apparatet. Kontroller at det er fullstendig. Kontroller
apparatet for ytre skader.

Les hele bruksanvisningen grundig far forste gangs bruk.
Rengjer komponentene for farste gangs bruk, iht. kapittel
”"FORBEREDELSE/RENGJ@RING” . Oppbevar komponen-
tene tert, rent og stevfritt fram til forste gangs bruk.

Trinn 1:
Trekk av den lange, bla beskyttelses-
hetten pa Geratherm® ovu control.

Trinn 2:
Fjern linsen forsiktig ved & trekke den ut
fra innfatningen.

Trinn 3:

Hold linsen slik at innsiden peker oppover eller legg linsen pa
bordet med den hvelvede utsiden.

Ta en spyttdrape fra undersiden av tungen med en ren og
terr finger og pafer den midt pa den flate innsiden av linsen
uten & smere drapen utover.
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BRUK

Pass pa at det ikke er luftbobler eller skum pa linsen. La
spyttpreven terke godt pa romtemperatur i ca. 10-15 minut-
ter. Legg bort linsen med den flate innsiden vendt oppover.

Trinn 4:

Sett linsen med den helt innterkede
spyttdrapen tilbake pa apparatets innfat-
ning.

Trinn 5:
Trykk lysbryteren pa trykkknappen og hold
den inne. Ta ev. av deg synshjelpemidler.

Hold inn lysbryteren og se gjennom lin-
sen inn i apparatet for & se testresulta- (X _——
tet. Se grundig pa preven for & kunne se - (v
resultatet optimalt. Unnga omgivelser

med sterkt lys.

A\ Merknad:
Om ingen struktur ses nar du betrakter prgven, ta linsen
ut av innfatningen og vent noen minutter til med undersg-
kelsen, til spyttpraven er helt giennomtarket.
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BRUK

Trinn 6:

Rengjer den flate innsiden av linsen som beskrevet i kapittel
”"FORBEREDELSE/RENGJ@RING” etter hver bruk.

Sett den bla beskyttelseshetten pa innfatningen igjen etter
bruk.

FORTOLKNING AV RESULTATENE

Unnfangelse er sannsynlig
“Bregnestrukturen” kan gjenkjen-
nes tydelig. | disse fruktbare da-
gene anbefales samleie om du
onsker barn.

1ouIRgRINIg

Unnfangelse er mulig, men ikke
sannsynlig

De forste krystallen med lett “breg-
nestruktur” skal kunne ses. Dette
er begynnelsen pa de fruktbare
dagene.

Unnfangelse er usannsynlig

Du ser en grusaktig struktur som
er prikk- eller boblelignende. Du er
sannsynligvis ikke fruktbar.
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FORBEREDELSE / RENGJZRING

A\ Merknad:
« |kke rengjer apparatet og linsen under flytende vann.
« lkke rengjer linsen med rengjeringsmidler (skyllemid-
ler, sape osv.) da disse etterlater rester pa linsen som
pavirker krystalliseringen.

Fjern den bla beskyttelseshetten fra apparatet for du begyn-
ner med rengjeringen. Fjern sa linsen forsiktig ved & trekke
den fra innfatningen.

Rengjer linsen med en lofri klut. Fukt ev. kluten med sma
mengder vann. Stryk kluten to eller tre ganger over den flate
innsiden av linsen for & fierne spyttrester. Rengjer innfatnin-
gen pa samme mate. Tork sa overflaten med en lofri klut.

Kontroller alle komponenter i Geratherm® ovu control visuelt
for skade etter rengjeringen. Ikke bruk Geratherm® ovu con-
trol om det er skadet.

Etter rengjeringen skal apparatet oppbevares tert, rent og
stovfritt. Sett alltid beskyttelseshetten pa apparatet
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VEDLIKEHOLD OG REPARASJON

A\ Merknad:
« Batteriene skal skiftes ut senest etter 80 timer eller iht.
brukerens skjgnn.

Trekk forst av den bla beskyttelseshet-
ten sa du kan holde apparatet sikkert.

Apne sa apparatet ved & trykke vekk
det nederste hvite dekselet ved a tippe
det til siden.

Skift ut begge de tomme batteriene (2 x LR44 1,5 V) med
nye. Pass pa batteripolingen. Begge batterienes plusspol ma
vende utover.

Trykk det hvite dekselet pa apparatet igjen til det lases.

DEPONERING

Folg gjeldende nasjonale forskrifter ved deponering av appa-
ratet, batteriet og emballasjen.

« Ta ut batteriet far du deponerer apparatet.

« Ikke kast brukte batterier i husholdningsavfallet, men de-
poner dem i spesialavfall eller pa en batteri-innsamlings-
stasjon hos en fagforhandler.

« Deponer apparatet og emballasjen iht. lokale forskrifter
for & sikre en faglig- og miljgmessig forsvarlig depone-
ring.

« |kke avhend batteriet eller apparatet i ild.
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TEKNISKE DATA

Forsterrelse 50-dobbelt

Lysbrytning: +/-5

Batterier: 2xLR44 15V

Lyskilde: LED-diode

Dimensjoner: 76 x 22 x 22 mm

Vekt: 39¢g

Bruks- og oppbevaringsbetingelser
Temperatur: +15 °C il +30 °C
Luftfuktighet: 10 % til 70 % rel. luftfuktighet
Lufttrykk: 700 til 1060 hPa

Transport- og lagringsbetingelser
Temperatur: 0 °Ctil +70 °C
Luftfuktighet: 10 % til 95 % rel. luftfuktighet
Lufttrykk: 700 til 1060 hPa

Beskyttelsesklasse: P22 (inntrengning av store faste
legemer, beskyttet mot vanndraper)

Elektromagnetisk kompatibilitet:

Geratherm® ovu control egner seg for bruk pa boligomrader
samt pa omrader som er direkte tilknyttet et lavspenningsnett
som forsyner boliger.

Levetid:

Lyskilden (LED-diode) kan brukes daglig over 1000 timer
uten nevneverdig tap av lysstyrke. Batteriene skal skiftes ut
senest etter 80 timer eller iht. brukerens skjgnn. Testen kan
brukes pa nytt i hele produktets levetid.
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PRODUKTBESKRIVNING

Distributor

Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
99331 Geratal/Tyskland

Distributéren ar certifierad enligt EN 1ISO 13485:2016

Produktmaérkning och klassificerin

Produktnamn/

Handelsnamn: Geratherm® ovu control
Modell: GT-OVU04
Artikelnummer: 9740000001

Fopackningens innehall

+ 1 Geratherm® ovu control med 2 batterier
* 1 bruksanvisning

» 1 rengoéringsduk

146



PRODUKTOVERSIKT
BESKRIVNING AV KOMPONENTERNA

Geratherm® ovu control bestar av fyra delar:
* Holjet

« Batterifacket

« Linsen och

« Skyddskapan

Lins
Skyddskapa

Batterifack

GerathAerm‘"

Knapp for belysning

Kupad utsida for granskning

Lins

Platt insida for applicering
av saliv

147



FUNKTIONSSATT

| kvinnans menstruationscykel héjs dstrogennivan dramatiskt
innan agglossning. Hojningen av dstrogennivan féranleder
en férandring av salivsammansattningen vilket leder till att
torkad saliv bildar ormbunksliknande kristalliseringsmonster.
Detta ar tecknet pa att dgglossning dger rum inom kort och
att kvinnan &r som mest fertil.

For bedémning av kristalliseringsmonstret pafors en liten sa-
livdroppe pa Geratherm® ovu control-linsen. Nar saliven har
lufttorkat fors okularet mot 6gat for granskning. Vid tryck pa
den bla knappen pa enhetens nedre del tands lampan och
monstret kan undersdkas med 50-faldig forstoring.

De dagar da fertiliteten &r lagre framtrader det sa kallade
kisel-monstret som uppvisar prick- resp. bubbel-liknande
motiv.

Klinisk nytta

Geratherm® ovu control ar ett mini-mikroskop som gor det
majligt att faststélla fruktbara dagar i menstruationscykeln.
Pa sa satt kan denna enhet bidra till att uppfylla 6nskan om
barn.

AVSETT ANDAMAL

Geratherm® ovu control &r en enhet for sjalvtestning i syfte
att faststélla fruktbara dagar hos kvinnor under menstrua-
tionscykeln. Den ger information genom sjalvbestdmning av
ormbunksliknande ménster i kvinnors saliv. Detta ar tecknet
pa att agglossning ager rum inom kort. Om kvinnor vet nar
de é&r fertila kan de planera samlag for att 6ka méjligheten
till befruktning.
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AVSETT ANDAMAL

Indikationer
Geratherm® ovu control Iampar sig for kvinnor som férsoker
bli gravida genom att:

« Oka mojligheterna till befruktning genom att férutsdga
nar agglossning kommer att aga rum/faststalla fruktbara
dagar

« modjliggdra planering av tidpunkten fér samlag i férhallan-
de till agglossningen

« minska de foljder oregelbunden agglossning som upp-
star pa grund av naturliga fluktuationer i cykelns langd
har for naturlig familjeplanering

Kontraindikationer
Geratherm® ovu control lampar sig €]

« som preventivmedel

« som forstoringsglas i allmanhet

< for att pa ett exakt satt diagnostisera 6strogen- eller an-
dra hormonnivaer

« for kvinnor med kand infertilitet

« fér kvinnor med amenorré

« for minderariga

« for kvinnor under graviditet eller amning

« fér kvinnor med kénd hormonstérning

« for personer med starkt begrénsad eller okorrigerad
synférmaga

e fér man

Patientmalgrupp(er)

Geratherm® ovu control kan anvéndas av kvinnor fran 18
ar till menopaus, oberoende av kroppsvikt och nationalitet.
Anvandare maste vara uppmarksamma och far inte vara
fysiskt begréansade.

Avsedda anviandare
Enheten far endast anvandas av vuxna.
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AVSETT ANDAMAL

Allmén information

En kvinnas menstruationscykel anges i allmanhet vara 28
dagar i idealfallet. Nya ron visar dock att den verkliga lang-
den pa cykeln kan vara mellan 24 och 40 dagar. Darut6-
ver kan cykelns langd skilja sig markant fran forra cykelns.
Pa grund av detta fenomen ar det svart for en kvinna att
bestdmma sina fertila dagar endast utifran respektive dag i
cykeln eller tidpunkten fér menstruation.

Den fertila fasen avser tiden kring agglossning nar en be-
fruktning av &ggcellen &r méjlig. Agglossning, &ven kallad
ovulation, utléses av stigande nivaer av kvinnligt kénshor-
mon sasom Ostrogen och luteiniserande hormon.

Kvinnans fertila dagar bérjar ca fem dagar innan agglossning
och slutar 24 timmar efter agglossning. Forklaringen till att
denna tid &r kort ar att spermier endast dverlever upp till fem
dagar i kvinnans kropp och att aggcellen gar férlorad redan
24 timmar efter agglossning. Sannolikheten for befruktning
sjunker till néstan noll 24 timmar efter agglossning.

Kliniska studier genomférda av tillverkaren har bekraftat
funktionsprincipen och tillférlitigheten hos resultaten av Ge-
ratherm® ovu control. Beroende pa Ostrogennivan nas en
sensitivitet pa 80 % och en specificitet pa 79 %. Beroende pa
tidsavstandet till ovulation nar sensitiviteten hos Geratherm®
ovu control > 98 % (fran och med tre dagar innan ovulation).
Delar av dessa studier publicerades i Glinther et al. 2015
(European Journal of Obstetrics & Gynecology and Repro-
ductive Biology) och Salmassi et al. 2013 (Gynecologic and
Obstetric Investigation).
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BEGREPPSFORKLARING

Produkt for sjalvtestning
Produkt for "sjalvtestning” betecknar en produkt som tillver-
karen har avsett for anvandning av lekman.

Ovulation

Ovulation eller &gglossning ar beteckningen for nar den obe-
fruktade &ggeellen stéts ut ur &ggstocken. Agglossningen
ager rum ungefar halvvags i den kvinnliga menstruations-
cykeln och ar forutsattningen for befruktning av aggcellen
genom en spermie i dggledaren.

Ostrogen

Ostrogenerna &r de viktigaste kvinnliga kénshormonerna.
Ostrogener framjar mognad av en &ggcell fér befruktning.
Ostrogen framjar god blodgenomstrémning i livmoderslem-
hinnan. Livmoderhalsen 6ppnar sig och livmoderhalssekretet
kan slappa igenom spermier.

Ormbunksmonster

Ormbunksfenomenet ar mycket karakteristiskt bildade orm-
bunksliknande saltkristaller i torkad saliv, som uppkommer
till foljd av dstrogenpaverkan. Detta fenomen uppkommer en
kort tid fére agglossning.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

A Om syftet med anvandning ej beaktas eller vid bris-
tande kunskap om anvéandningen av Geratherm® ovu
control kan detta leda till stress, skador eller felaktig
bestamning av de fertila dagarna.

A\ + Las igenom hela denna bruksanvisning innan fertilitets-
testet anvands forsta gangen, och beakta alla rekom-
mendationer samt varningar och forsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
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« Anvand endast fertilitetstestet i enlighet med denna
bruksanvisning.

- Beakta alla angivelser pa fertilitetstestet och dess for-
packning.

« Behall bruksanvisningen for ytterligare anvandare och
framtida anvandning.

Om inget ormbunksménster syns ar detta inget sakert
tecken pa en infertil tidsperiod.

« Anvand inte enheten som preventivmedel.

Torkningen av saliven kan paverkas av mycket hog luft-
fuktighet.

* Med stigande temperatur och sjunkande luftfuktighet
framjas torkningen.

Andringar av Geratherm® ovu control kan leda till funk-
tionsférlust.

« Gor inga andringar av enheten och ta inte isar den.
« Anvand endast enheten i fullstandigt sammanbyggt till-
stand.

Lakemedel eller hormonpreparat som antingen paver-
kar menstruationscykeln eller foérandrar salivutsénd-
ringen, samt akuta infektioner i munhalan eller svalget
liksom sjukdomar i salivkértlarna kan tillfélligt andra
salivsammansattningen och déarmed paverka resultatet.

« Lita i sadana fall inte uteslutande pa resultaten av detta
fertilitetstest.

« Vanta i forekommande fall med anvéndningen tills dess
att den bakomliggande orsaken har atgardats.

» Be i forekommande fall om en lakares rad.

Yttre paverkan kan forfalska "ormbunksmdnstret”.

* Minst tre timmar innan salivprovet tas ska man inte
dricka, ata, roka, skolja munhalan eller borsta tén-
derna.



FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

A\ Hos en liten andel kvinnor bildas inget ormbunksmons-
ter &ven om alla steg har utférts korrekt. En anledning
till detta kan vara dstrogennivan, som hos ett fatal kvin-
nor inte stiger tillrackligt mycket inom loppet av men-
struationscykeln.

A\ Vid langvarigt uteblivna resultat kan fertiliteten vara
begransad.

» Be i forekommande fall om en lakares rad och lat ge-
nomféra en undersdkning av bade din egen fertilitet
och din partners.

A Anvandning utomhus kan paverka provtagningen,
direkt solljus kan blanda visningen av provet.

» Anvand endast inomhus.
+ Undvik ljus omgivningsbelysning vid visning av resultat.

A Patogener, t.ex. bakterier och virus kan 6verforas fran
anvandare till anvandare.

» Geratherm® ovu control ska av hygien- och halsoskal
endast anvandas personligen.

A\ Det gar bara att fa ett korrekt resultat med en ren lins.

» Prova innan saliven paférs om linsens platta insida ar
ren, och rengér den vid behov med den medféljande
rengoringsduken.

A\ Om du inte foljer rekommenderad torkningstid for sali-
ven kan detta leda till ett felaktigt resultat.

* Folj rekommenderad minimitid for torkning av saliv.
A\ Felaktig hantering kan skada enheten.

Spola inte av enheten med vatten eller andra vatskor.
Rengdr endast enheten enligt foreskrifterna i denna
bruksanvisning.

Séank inte ner enheten i vatskor.

Hall enheten borta fran fukt, damm och smuts.

Utsatt inte enheten for temperaturer under 0 °C eller
Over 70 °C.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR
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En defekt Geratherm® ovu control leder till felaktiga
resultat.

Forvara alltid enheten i den medféljande skyddshylsan.
Kontrollera enheten innan varje anvandning avseende
funktionsduglighet, synliga skador och tecken pa éver-
drivet slitage.

Om du inte ar saker eller om resultatet avviker avsevart
fran forvantat resultat ska testningen upprepas.

Vid langvariga befruktningsproblem ska en lakare
konsulteras.

Tappa inte enheten och utsatt den inte for plotsliga
stotar.

En skadad enhet far inte langre anvandas.

Anvand ingen modifierad eller isértagen enhet.

Denna enhet innehaller smadelar som, om de svaljs,

kan utgdra en kvavningsrisk for barn.

« Hall enheten borta fran barn.

Felaktig avfallshantering kan leda till miljoskador.

« Kassera de anvanda batterierna enligt lokala fore-
skrifter.

« Kassera enheten enligt de lokala féreskrifterna for elek-
tronikavfall.



ANVANDNING

A\ Anmirkning:
» Anvand Geratherm® ovu control tidigast tre timmar
efter intag av mat eller dryck, tandborstning eller
rékning.

Forsta gangen enheten tas i bruk

Packa upp enheten Kontrollera sa att den ar komplett. Kont-
rollera sa att inga yttre skador finns pa enheten.

Las bruksanvisningen fullstdndigt och grundligt innan den
forsta anvandningen.

Utfér en rengéring av komponenterna enligt kapitel ”UPP-
ARBETNING/RENGORING” innan den férsta anvéndning-
en. Férvara komponenterna pa en torr, ren och dammfri plats
fram tills férsta anvandning.

Steg 1:
Dra av den langa bla skyddskapan
fran Geratherm® ovu control.

Steg 2:
Ta forsiktigt bort linsen genom att dra av
den fran holjet.

Steg 3:

Hall linsen sa att den platta insidan pekar uppat, eller lagg
linsen med den kupade utsidan pa ett bord.

Dutta en salivdroppe fran tungans undersida med ett rent
och torrt finger i mitten av linsens platta insida utan att smeta
ut droppen.
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ANVANDNING

Se till sa att det inte finns luftbubblor eller skum pa linsen.
Lat salivprovet torka ordentligt ca 10 till 15 minuter i rums-
temperatur. For detta andamal ska linsen laggas med den

platta insidan uppat.

Steg 4:

Sétt tillbaka linsen med salivdroppen, som

nu har torkat helt, pa enhetens kapa.

Steg 5:

Tryck pa ljuskontakten pa tryckknappen
och hall den intryckt. Ta av dina glaségon/

kontaktlinser vid behov.

Titta in i enheten genom linsen medan
du haller ljuskontakten intryckt for att se
ditt testresultat. Titta noga och omsorgs-
fullt pa provet for att kunna utvérdera
resultatet optimalt. Undvik ljus omgiv-
ningsbelysning i samband med detta.

A\ Anmirkning:

Om det inte gar att se nagot monster alls vid gransk-
ningen av provet ska du dra ut linsen fran kapan pa
nytt och vanta nagra minuter med undersdkningen tills

salivprovet har torkat helt.
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ANVANDNING
Steg 6:

Rengér linsens platta insida enligt beskrivningen i kapitel
“UPPARBETNING/RENGORING” efter varje anvandning.
Placera den bla skyddskapan pa hdljet igen efter varje

anvandning.

TOLKNING AV RESULTATEN

Sannolik befruktning
"Ormbunksménstret” syns tydligt.
Samlag rekommenderas under
dessa fertila dagar om du 6nskar
bli gravid.

Befruktning ar mojlig men inte
sannolik

Nagra forsta kristaller med diffust
“ormbunksmonster” syns. Detta ar
borjan av de fertila dagarna.

Befruktning ar osannolik

Du ser ett kiselliknande monster
som uppvisar prick- resp. bubbel-
liknande motiv. Du ar med hogsta
sannolikhet inte fertil.

1ouIRgRINIg
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UPPARBETNING/RENGORING

A\ Anmirkning:
* Rengor inte enheten och linsen under rinnande
vatten.
« Undvik att rengdra linsen med rengéringsmedel (disk-
medel, tval etc.) da detta kan lamna rester pa linsen
som kan paverka kristalliseringen.

Ta bort den bla skyddskapan fran enheten innan rengéringen
pabdrjas. Ta sedan forsiktigt bort linsen genom att dra av den
fran holjet.

Rengér linsen med en luddfri duk. Fukta vid behov duken
med sma mangder vatten. Torka tva till tre ganger med du-
ken Over linsens platta insida for att avlagsna salivrester.
Holjet ska rengdras pa liknande sétt. Torka darefter den ut-
vandiga ytorna med en luddfri duk.

Alla Geratherm® ovu control-komponenterna ska synas av-
seende skador efter rengdringen. Anvand inte Geratherm®
ovu control om det finns nagon skada.

Forvara enheten pa en torr, ren och dammfri plats efter ren-
goringen. Satt alltid pa skyddskapan pa enheten.
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SKOTSEL OCH UNDERHALL

A\ Anmirkning:
« Batterierna ska bytas ut senast efter 80 timmar eller
efter anvandarens tycke.

Dra forst av den bla skyddskapan sa
att det gar att halla enheten pa ett sa-
kert sétt. >

Oppna darefter enheten genom att
trycka det vita lockat snett at sidan.

Byt ut de bada tomma batterierna (2 x LR44 1,5 V). Obser-
vera batteriernas poler, bada batteriernas pluspoler ska peka
utat.

Tryck fast det vita locket pa enheten igen tills det gar i las.

AVFALLSHANTERING

Vid avfallshantering av enheten, batteriet och férpackningen
ska respektive gallande landsspecifika foreskrifter beaktas.

« Ta ur batteriet innan enheten kasseras.

« Kasta inte forbrukade batterier i hushallsavfallet utan
kassera dem som specialavfall eller lamna dem till en
batteriinsamling i fackhandeln.

« Kassera enheten och férpackningen enligt de lokalt gél-
lande féreskrifterna sa att andamalsenlig och miljévanlig
avfallshantering sakerstalls.

« Kassera inte batteriet eller enheten medelst férbranning. -
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TEKNISKA DATA

Forstoring: 50-faldig

Dioptri: +/-5

Batterier: 2xLR4415V

Ljuskalla: LED-diod

Matt: 76 x 22 x 22 mm

Vikt: 39¢g

Anvandnings- och férvaringsvillkor:
Temperatur: +15 °C till +30 °C
Luftfuktighet: 10 % till 70 % rel. luftfuktighet
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Transport- och férvaringsvillkor
Temperatur: 0 °Ctill +70 °C
Luftfuktighet: 10 % till 95 % rel. luftfuktighet
Lufttryck: 700 till 1060 hPa

Skyddsgrad: IP22 (Intréngande av storre fasta

amnen, skydd mot droppande vatten)

Elektromagnetisk kompatibilitet:
Geratherm® ovu control lampar sig fér anvandning i hemmet
samt pa sadana platser som ar anslutna till ett lagspannings-
nat for bostadens stromforsorjning.

Livsldngd:

Ljuskallan (LED-diod) kan anvandas dagligen i mer &n 1 000
timmar utan namnvard forlust av lyskraft. Batterierna ska by-
tas ut senast efter 80 timmar eller efter anvandarens tycke.
Testet kan ateranvandas utan begrénsning under produktens
fulla livslangd.
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KAYTTOOHJE

Hedelmaillisyystesti
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TUOTEKUVAUS

Markkinoilletuoja
Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
99331 Geratal/Germany

Markkinoilletuoja on sertifioitu EN ISO 13485:2016 mukaisesti

Tuotetunnus ja luokitus
Tuotteen nimi /

Kauppanimi: Geratherm® ovu-control
Malli: GT-OVU04
Tuotenumero: 9740000001

Pakkauksen siséalto

« 1 Geratherm® ovu-control siséltden 2 paristoa
» 1 Kayttéohje

* 1 Puhdistusliina
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TUOTTEEN YLEISKATSAUS
KOMPONENTTIEN KUVAUS

Geratherm® ovu-control koostuu neljasta osasta:
* kotelosta

« paristolokerosta

« linssista ja

« suojakorkista.

Linssi
Suojakorkki

Paristolokero

Geratherm

Valaistuksen painike

Kaareva ulkopinta
katselua varten

Linssi

Litted sisapuoli syljen
levitysta varten
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TOIMINTO

Ovulaatiota ennen naisen kuukautiskierrossa estrogeeni-
tasot kohoavat dramaattisesti. Estrogeenitasojen nousu ai-
heuttaa muutoksen sylien koostumuksessa, jolloin kuivattu
sylki muodostaa saniaismaisia kiteytyskuvioita. Tama viittaa
siihen, ettd ovulaatio on valitén ja nainen on hedelmallisim-
millaan.

Kiteytyskuvion arvioimiseksi pieni pisara sylkea levitetdan
Geratherm® ovu-controlin linssiin. Kun sylki on kuivunut
ilmassa, okulaari tuodaan silman eteen katselua varten.
Painamalla laitteen pohjassa olevaa sinista painiketta valo
syttyy ja kuviota voidaan tarkastella 50x suurennuksella.

Vahemman hedelmallisind paivind ilmaantuu ns. kiviraken-
ne, jossa on pisteita tai vesikuplia muistuttavia kuvioita.

Kliininen kaytto

Geratherm® ovu-control on minimikroskooppi, jonka avulla
voidaan maarittdd naisen kuukautiskierron hedelmalliset
paivat. Taman seurauksena tama laite voi auttaa tayttamaan
halun saada lapsia.

KAYTTOTARKOITUS

Geratherm® ovu-control on henkilokohtaiseen kayttoon tar-
koitettu laite, jolla voidaan maarittdad naisten hedelmalliset
paivat kuukautiskierron aikana. Se tarjoaa tietoa maaritta-
malla itsendisesti saniaismaisen kuvion naisten syljesta.
Tama on merkki ovulaation lahestymisestd. Jos naiset tie-
tavat, milloin he ovat hedelmallisid, he voivat suunnitella
yhdyntéaa parantaakseen mahdollisuuttaan tulla raskaaksi.
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KAYTTOTARKOITUS

Indikaatiot
Geratherm® ovu-control sopii naisille, jotka yrittavat tulla
raskaaksi:

Lisaamalla hedelmoittymismahdollisuuksia ennustamalla
ovulaation / tunnistamalla hedelmalliset paivat
mahdollistamalla sukupuoliyhteyden ajoituksen suunnit-
telun suhteessa ovulaatioon

vahentamalla epasaanndllisten ovulaatiopaivien vaiku-
tuksia, jotka johtuvat syklin pituuden luonnollisista vaih-
teluista luonnollisessa perhesuunnittelussa

Vastaindikaatot
Geratherm® ovu-control ei sovellu

ehkaisykeinoksi

yleisesti kaytettavana suurennuslasina

Estrogeenin tai muiden hormonipitoisuuksien tarkkaa
diagnoosia varten

naisille, joilla on tiedossa lapsettomuus

amenorreaa sairastaville naisille

alaikaisille

naisille raskauden tai imetyksen aikana

naisille, joilla on tunnettuja hormonaalisia hairicita
henkildille, joilla on vakavasti heikentynyt tai korjaamaton
nakd

miehille

Potilaskohderyhmi(t)
Geratherm® ovu-control-laitetta voivat kayttaa naiset 18-vuo-
tiaista vaihdevuosiin asti painosta ja kansallisuudesta
riippumatta. Kayttajien tulee olla valppaita, eika heillda saa
olla fyysisia rajoituksia.

Tarkoituksenmukaiset kayttéjat
Laitetta saavat kayttaa vain aikuiset.
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KAYTTOTARKOITUS

Yleista tietoa

Naisen ihanteellinen ja normaali kuukautiskierto on yleensa
28 paivaa. Uudet todisteet kuitenkin osoittavat, ettad syklin
todellinen pituus voi olla missa tahansa 24—40 paivan valilla.
Lisaksi syklin pituus voi poiketa suuresti edellisesta syklista.
Taman ilmién vuoksi naisen on vaikea maarittaa hedelmalli-
sia paiviaan pelkastaan kiertopaivansa tai kuukautisten alka-
misajan perusteella.

Hedelmallinen vaihe on ovulaation ymparilld oleva aika,
jolloin munasolun hedelméittyminen on mahdollista. Muna-
solun irtoaminen, joka tunnetaan myds nimelld ovulaatio,
laukaisee naissukupuolihormonien, kuten estrogeenin ja
luteinisoivan hormonin, kohoamisen.

Naisen hedelmalliset paivat alkavat noin viisi paivaa ennen
ovulaatiota ja paattyvat 24 tuntia ovulaation jalkeen. Selitys
talle lyhyelle aikaikkunalle on, ettd siittict voivat selviytya nai-
sen kehossa vain viisi paivaa ja munasolu tuhoutuu vain 24
tuntia ovulaation jalkeen. Mahdollisuus hedelmdittymiseen
putoaa lahes nollaan 24 tunnin kuluttua ovulaation jalkeen.

Valmistajan tekemat kliiniset tutkimukset ovat vahvistaneet
Geratherm® ovu-controlin toimintaperiaatteen ja tulosten
luotettavuuden. Estrogeenitasosta riippuen herkkyys on
80 % ja spesifisyys 79 %. Riippuen ovulaation etaisyydesta
Geratherm® ovu-controlin herkkyys on > 98 % (kolme pé&i-
vaa ennen ovulaatiota). Osa naista tutkimuksista julkaistiin
julkaisussa Glnther et al. julkaisu 2015 (European Journal
of Obstetrics & Gynecology and Reproductive Biology) ja
Salmassi et al. julkaistu 2013 (Gynekologic ans Obstrectic
Investigation).
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TERMIEN SELITYS

Tuote omaan kayttoon
"Omakayttdinen” tuote tarkoittaa tuotetta, jonka valmistaja on
tarkoittanut maallikoiden kayttoon.

Ovulaatio

Hedelmo6iméattdman munasolun irtoamista munasarjasta
kutsutaan ovulaatioksi. Ovulaatio tapahtuu noin puolivalissa
naisen kuukautiskiertoa ja on edellytys munasolun hedel-
méittymiselle munanjohtimessa olevan siittion toimesta.

Estrogeeni

Estrogeenit ovat térkeimpia naisten sukupuolihormoneja.
Estrogeenit edistavat hedelmoitettdvan munasolun kypsy-
mista. Estrogeeni lisda verenkiertoa kohdun limakalvolle.
Kohdunkaula avautuu ja kohdunkaulan eritteestd tulee siit-
tidita l1apaiseva.

Saniaiskuvio

Saniaisilmid on hyvin tyypillinen estrogeenin vaikutuksen
alaisena esiintyva saniaismaisten suolakiteiden muodostu-
minen kuivatussa syljessa. Tama ilmi6 esiintyy juuri ennen
ovulaatiota.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

A Kayttotarkoitusten noudattamatta jattdminen ja tiedon
puute Geratherm® ovu-controlin kéytésta voi johtaa
stressiin, vammoihin tai hedelmallisten paivien virheel-
liseen maaritykseen.

A\« Ennen kuin kaytat hedelmallisyystestia ensimmaista
kertaa, lue tama kayttdohje kokonaan lapi ja huomioi
kaikki toimintasuositukset seka kayttdohjeessa olevat
varoitukset ja varotoimet.
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« Kayta hedelmallisyystestia vain tdman kayttdohjeen
mukaisesti.

« Huomioi kaikki hedelmallisyystestissa ja sen pakkauk-
sessa olevat tiedot.

« Sailyta kayttdohje mybhempaa kayttoa varten.

Saniaisrakenteen puuttuminen ei ole varma merkki he-

delmattomasta ajanjaksosta.

« Ala kayta laitetta ehkaisyyn.
Erittéin korkea kosteus voi heikentaa syljen kuivumista.

« Kuivumista tukee I1dmpétilan nousu ja kosteuden las-
ku.

Geratherm® ovu-controlin muutokset voivat johtaa toi-
minnan menettamiseen.

« Ala muuta tai pura laitetta.
« Kayta laitetta vain, kun se on taysin koottu.

Laakkeet tai hormonivalmisteet, jotka joko hairitse-
vat kuukautiskiertoa tai muuttavat syljeneritysta, seka
akuutti suuontelon tai nielun tulehdus ja sylkirauhassai-
raudet voivat muuttaa tilapaisesti syljen koostumusta ja
siten vaikuttaa tulokseeen.

« Ala naissa tapauksissa luota pelkdstaan tdméan hedel-
mallisyystestin tuloksiin.

« Odota tarvittaessa laitteen kayttéa, kunnes taustalla
oleva tapaus on ratkaistu.

« Tarvittaessa kaanny laakarin puoleen.

Ulkoiset vaikutukset voivat vaaristdd “saniaisraken-
teen” kehittymista.

« Ala juo, sy, tupakoi, huuhtele suuonteloa, harjaa ham-
paita vahintdan kolmen tunnin ajan ennen syljen keraa-
mista.

Hyvin pienelld osalla naisia saniaisrakenteen muodos-

tus ei toimi, vaikka kaikki vaiheet on suoritettu oikein.

Yksi syy tdhan voi olla estrogeenitaso, joka ei muuta-

milla naisilla nouse riittdvasti kuukautiskierron aikana.



VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

A\ Pitkaaikainen raskauden epaonnistuminen voi heiken-
taa hedelmallisyytta.

* Tarvittaessa kaanny laakarin puoleen ja tarkastuta
seka oman ettd kumppanisi hedelmallisyys.

A Ulkokayttd voi vaikuttaa naytteeseen, suora auringon-
valo voi haikaista nayttoa.
* Vain sisakayttoon.
« Valta kirkasta ympariston valoa tuloksien tarkkailuun.
A\ Bakteerit ja virukset voivat siirtya kayttajalta kayttajalle.
» Kaytd hygienia- ja terveyssyistd vain Geratherm®
ovu-controlia henkilékohtaisena laitteena.

A\ Oikea tulos voidaan saavuttaa vain puhtaalla linssilla.

« Tarkista ennen syljen levittamista, etta linssin tasainen
sisapuoli on puhdas ja puhdista se tarvittaessa mukana
toimitetulla puhdistusliinalla.

A\ Jos suositeltua syljen kuivumisaikaa ei noudateta, tulos
voi olla virheellinen.

* Noudata syljen suositeltua vahimmaiskuivumisaikaa.
A\ Vvaara kasittely voi vahingoittaa laitetta.

+ Ala huuhtele laitetta vedella tai muilla nesteilla.

» Puhdista laite vain tdaman kayttdohjeen ohjeiden mukai-
sesti.

+ Al& upota laitetta nesteisiin.

« Pida laite poissa kosteudelta, polylta ja lialta.

+ Al3 altista laitetta alle 0 °C tai yli 70 °C lampétiloille.

A\ Viallinen Geratherm® ovu-control johtaa vaariin tu-

loksiin.

« Sailyta laitetta aina mukana toimitetussa suojakote-
lossa.

» Tarkista ennen jokaista kayttéa laitteen toimivuus,
nakyvat vauriot ja liiallisen kulumisen merkit.
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Jos olet epavarma tai tulos poikkeaa merkittavasti odo-
tetusta tuloksesta, toista testi.

Jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi, kaanny laaka-
rin puoleen.

Al pudota laitetta tai altista sité Akillisille iskuille.
Vaurioitunutta laitetta ei saa enaa kayttaa.

Alé kaytéd muunneltua tai osiin purettua laitetta.

Tama laite sisaltdd pienia osia, jotka voivat aiheuttaa

tukehtumisvaaran lapsille.

+ Pida laite poissa lasten ulottuvilta.

Virheellinen havittdminen voi aiheuttaa ympéaristéva-

hinkoja.

« Havita kaytetyt paristot paikallisten maaraysten mukai-
sesti.

« Havita laite paikallisten sdhkéromua koskevien maa-
raysten mukaisesti.



KAYTTO

A\ Huomautus:
» Ota Geratherm® ovu-control kayttéon aikaisintaan
kolme tuntia syénnin, juonnin, hampaiden puhdista-
misen tai tupakoinnin jélkeen.

Ensikayttoonotto

Ota laite pois pakkauksesta. Tarkista laitteen taydellisyys.
Tarkista, onko laitteessa nakyvia vaurioita.

Lue ennen kayttoonottoa kayttdohje tarkasti ja huolella lapi.
Puhdista laitekomponentit ennen ensimmasita kayttokertaa
luvussa "KASITTELY / PUHDISTUS” annettujen ohjeiden
mukaisesti. Pidd komponentteja ennen ensimmaista kaytto-
kertaa hyvin séilossa kuivassa, puhtaassa ja polyttdméassa
paikassa.

Vaihe 1:
Vedéa Geratherm® ovu-controlin pitkan-
omainen sininen suojakorkki pois.

Vaihe 2:
Poista linssi varovasti vetamalla se irti
rungosta.

Vaihe 3:
Pida linssia niin, etta litted sisapuoli ylospain tai aseta linssi

kaareva ulkopinta ylospain poydalle.
Taputtele sylkipisara puhtaalla ja kuivalla sormella kielen
alapuolelta linssin tasaisen sisépinnan keskelle tahraamatta

pisaraa.
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Varmista, ettei linssissé ole ilmakuplia tai vaahtoa. Anna syl-
kindytteen kuivua hyvin huoneenlammdssa noin 10-15 mi-
nuuttia. Aseta linssi sivuun tasainen sisapuoli ylspain.

Vaihe 4:
Aseta linssi kokonaan kuivuneen sylkipisa-
ran kanssa takaisin laitteen koteloon.

Vaihe 5:
Paina painikkeen valokytkintd ja pida se
painettuna. Ota tarvittaessa silmalasit pois.

Kun valokytkin on painettuna, katso
laitteeseen linssin lapi nahdaksesi [ @_——
testituloksen. Tutki naytettd tarkasti ja -~ ( N
huolellisesti voidaksesi arvioida tulosta

optimaalisti. Valtd ukopuolista kirkasta

valoa.

A\ Huomautus:
Jos saniaisen omaista rakennetta ei ndy lainkaan naytet-
ta tarkasteltaessa, veda linssi uudelleen ulos kotelosta ja
odota muutama minuutti ennen tutkimista, kunnes sylki-
nayte on kuivunut kokonaan.
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Vaihe 6:

Puhdista linssin tasainen sisapuoli jokaisen kayttokerran jal-
keen luvussa "KASITTELY / PUHDISTUS” kuvatulla tavalla.
Aseta sininen suojakorkki takaisin koteloon kayton jalkeen.

TULOSTEN TULKINTA

Hedelmoitys on todennékoista
"Saniais-rakenne” on selvasti na-
kyvissa. Sukupuoliyhteyttd suosi-
tellaan nadina hedelmallisina paivi-
na, jos haluat tulla raskaaksi.

Raskaaksitulo on mahdollista,
mutta ei todennakoista
Ensimmaiset kiteet lievallda "sani-
ais-rakenteella”, voidaan nahda.
Tasta alkaa hedelmalliset paivat.

Hedelmditys on epatodennakoista
Naet kivenomaisen rakenteen,
missd on pistemaisia ta vesipisa-
ran nakdisia kuvioita. Et todenna-
koisesti ole hedelmallinen.

shAsijlewapay
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KASITTELY / PUHDISTUS

A\ Huomautus:
+ Al4 puhdista laitetta tai linssia juoksevan veden alla.
« Valta linssin puhdistamista pesuaineilla (pesuaine,
saippua jne.), koska ne voivat jattda linssiin jaamia,
jotka vaikuttavat kiteytymiseen.

Ennen kuin aloitat puhdistamisen, poista sininen suojakorkki
laitteesta. Poista sitten linssi varovasti vetamalla se irti ko-
telosta.

Puhdista linssi nukkaamattomalla liinalla. Kostuta liina tarvit-
taessa pienelld maaralla vetta. Pyyhi liinalla linssin tasainen
sisapuoli kaksi tai kolme kertaa poistaaksesi sylkijaamat. Ko-
telo voidaan puhdistaa samalla tavalla. Pyyhi pinnat sitten
kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.

Kaikki Geratherm® ovu-controlin osat on tarkastettava sil-
mamadaraisesti vaurioiden varalta puhdistuksen jalkeen. Ala
kayta Geratherm® ovu-controlia, jos se on vaurioitunut.

Sailyta laitetta puhdistuksen jalkeen kuivassa, puhtaassa ja
polyttdmassa paikassa. Laita aina suojakorkki laitteeseen.
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HUOLTO JA KUNNOSSAPITO

A\ Huomautus:
« Paristot taytyy vaihtaa 80 tunnin kuluttua tai kayttajan
harkinnan mukaan.

Veda ensin sininen suojakorkki pois,
jotta voit pitaa laitetta tukevasti kiinni.

Avaa sitten laite tyontamalla alempi
valkoinen kansi pois kallistamalla sita
sivulle.

Vaihda kaksi tyhjaa paristoa (2 x LR44 1,5 V) uusiin. Huomioi
paristojen napaisuus; molempien akkujen positiivisen navan
tulee osoittaa ulospain.

Tyénna valkoinen kansi takaisin laitteeseen, kunnes se nap-
sahtaa paikalleen.

HAVITTAMINEN

Laitetta, paristoja ja pakkausta havitettdessa on noudatet-
tava voimassa olevia maakohtaisia maarayksia.

+ Poista paristo ennen laitteen havittamista.

« Ala heitd kaytettyja paristoja kotitalousjétteen jouk-
koon, vaan havitéd ne ongelmajatteen mukana tai vie
ne paristojen kerayspisteeseen erikoisliikkeessa.

» Havita laite ja pakkaus paikallisten maaraysten mukai-
sesti ammattimaisen ja ymparistdystavallisen havitta-
misen varmistamiseksi

+ Ala heité paristoja tai laitetta tuleen.
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TEKNISET TIEDOT

Suurennus: 50-kertainen
Dioprtia: +/-5
Paristot: 2xLR4415V
Valonlahde: LED-diodi
Mitat: 76 x 22 x 22 mm
Paino: 399
Kaytto- ja sailytysehdot:
Lampétila: +15°C-+30°C
liman kosteus: 10 % - 70 % suht., kosteus
limanpaine: 700 - 1060 hPa
Kuljetus- ja varastointi:
Lampdtila: 0°C-+70°C
llman kosteus: 10 % - 95 % suht., kosteus
limanpaine: 700 - 1060 hPa
Suojausaste: IP22 (suurten kiinteiden osien lapaisy,

tippuveden suojaus)

Elektromagneettinen yhteensopivuus:

Geratherm® ovu-control soveltuu kaytettavaksi asuinalueilla
ja tiloissa, jotka on liitetty suoraan asuinrakennusta syotta-
vaan pienjanniteverkkoon.

Elinika:

Valonlahdettd (LED-diodia) voidaan kayttaa yli 1000 tuntia
paivittdisessa kaytdssa ilman merkittdvaa valon heikkene-
mista. Paristot taytyy vaihtaa 80 tunnin kuluttua tai kayttajan
harkinnan mukaan. Testid voidaan kayttéa uudelleen maa-
raamattoman ajan tuotteen kayttoian ajan.
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