INSTRUKCJA UZYWANIA o

Test cigzowy ptytkowy 2 sztuki
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Swiat Zdrowia

Szybki test ciazowy hCG o zwigkszonej czutosci(z moczu)

FHC-U102H

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro,
do samokontroli

PRZEZNACZENIE

Test ciazowy ptytkowy 2 sztuki to szybki chromatograficzny test immunoen-
zymatyczny do jakosciowego wykrywania gonadotropiny kosméwkowej w ludz-
kim moczu, do wezesnego wykrywania ciazy.

ZASADA DZIALANIA

Test cigZowy ptytkowy 2 sztuki to szybki, jednoetapowy test immunologiczny
z przeptywem bocznym do jako$ciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej (hCG) w moczu, pomagajacy w wykrywaniu ciazy. Test wyko-
rzystuje kombinacje przeciwciat, w tym monoklonalne przeciwciato hCG, do
selektywnego wykrywania podwyZzszonych poziomow hCG. Test przeprowadza
sie poprzez umieszczenie probki moczu we wgtebieniu na ptytce testowej i uzy-
skanie wyniku w postaci kolorowych linii.

ODCZYNNIK
Test zawiera czasteczki anty-hCG i anty-hCG powleczone na membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy zapoznac sig ze wszystkimi informacjami

zawartymi w ulotce dotaczonej do opakowania.

- Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na foliowej saszetce
i kartoniku.

- Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazac.

- Nieuzywat, jedli saszetka jest rozdarta lub uszkodzona.

- Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

- Do uzytku w diagnostyce in vitro, do samokontroli. Nie stosowa¢ wewngtrz-
nie.

- Saszetki z ptytka testowa nie nalezy otwierac, dopoki nie jest sig gotowym
dorozpoczecia testu.

- Zuzyta ptytke testowa nalezy wyrzucic zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac w opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w lodowce (2-
-30°C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na saszetce i musi
w niej pozosta¢ do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Probke moczu nalezy pobra¢ do czystego i suchego pojemnika. Preferowana
jest pierwsza poranna prébka moczu, poniewaz zazwyczaj zawiera ona naj-
wyzsze stezenie hCG, jednak mozna uzy¢ probki moczu pobranej o dowolnej
porze dnia. Jesli w probce moczu widoczny jest osad, nalezy pozostawi¢
prébke do opadnigcia osadu lub odwirowac; przefiltrowac probke, tak by
uzyskac klarowng probke moczu do badania. Probki moczu mozna prze-
chowywac w temperaturze 2-8°C do 48 godzin od pobrania - po uptywie 48
godzin od pobrania prabki mocz nie nadaje sie do badania. W celu dtuzszego
przechowywania probki mozna ja zamrozi¢ i przechowywac w temperatu-
rze ponizej -20°C. Zamrozone probki nalezy rozmrozi¢ i wymieszac przed
badaniem.

OPAKOWANIE ZAWIERA

- 2 saszetki z ptytka testowa, kroplomierzem oraz pochtaniaczem wilgoci (nie
jest stosowany podczas badania)

- Tinstrukcje uzywania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE WRAZ Z TESTEM
- Zegarek
- Pojemnik na probke moczu

SPOSOB UZYCIA
Przed badaniem nalezy odczekac, az test i probka moczu osiagna tempera-
ture pokojowa (15-30°C).

1. Wyjac ptytke testowa z foliowej saszetki i uzyc jej niezwtocznie (w ciggu
godziny).

. Trzymajac kroplomierz pionowo, przeniesc 3 petne krople moczu do wgte-
bienia na ptytce testowej, a nastgpnie rozpocza¢ pomiar czasu (3 minuty).
Unikac przeniesienia pecherzykow powietrza z kroplomierza do wgtebienia
na ptytce testowe]. Patrz rysunek ponizej.

. Gdy test zacznie dziata¢, mozna zauwazy¢ jasny strumien przesuwajacy
sie przez obszar linii testowej (T) i linig kontrolng (C) na ptytce testowej.
Odczytac wynik po 3 minutach. Jesli nie pojawi sig kalorowa linia, odczekat
jeszcze T minute. Niektore wyniki dodatnie moga by¢ widoczne po T minucie
lubkrécej, w zaleznosci od stezenia hCG. Nie odczytywac wyniku po uptywie
10 minut.
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3 krople moczu

Pozytywny Negatywny  Niewazny

INTERPRETACJA WYNIKOW

POZYTYWNY: Pojawig sig dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna
znajdowac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga w obszarze linii testowej
(T). Jedna linia moze byc jasniejsza od drugiej; nie musza do siebie pasowac.
0znacza to, ze prawdopodobnie jeste$ w ciazy.

NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii kontrolnej
(C). Brak linii w obszarze linii testowej (T). 0znacza to, ze prawdopodobnie nie
jeste$wciazy.

NIEWAZNY: Wynik jest niewazny, jesli w obszarze linii kontrolnej (C) nie pojawi
sie zadna kolorowa linia, nawet jesli linia pojawi sig w obszarze linii testowej
(T). Nalezy powtdrzy¢ test z nowa ptytka testowa.

PROCEDURA KONTROLNA

Test zawiera kontrole proceduralna. Pojawienie sig kolorowej linii w obszarze
linii kontrolnej (C)jest uwazane za wewnetrzna kontrole proceduralna. Potwier-
dza ona wystarczajaca objetos¢ prabki i prawidtowa technike wykonania testu.

OGRANICZENIA
Istnieje mozliwos¢, ze ten test wykaze fatszywe wyniki. Przed podjgciem
jakichkolwiek decyzji medycznych nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
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. Leki zawierajace hCG (takie jak Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) moga dawac

wyniki fatszywie dodatnie. Alkohol, doustne $rodki antykoncepcyjne, leki
przeciwbolowe, antybiotyki lub terapie hormonalne niezawierajace hCG nie
powinny wptywac na wynik testu.

. Bardzo rozcienczone probki moczu, o czym $wiadczy niski cigzar wtasciwy,

moga nie zawierac reprezentatywnych pozioméw hCG. Jesli nadal podej-
rzewa sie cigze, nalezy pobrac pierwszg poranng probke moczu 48 godzin

pézniej i poddac ja badaniu.

. Bardzo niskie poziomy hCG (ponizej 50 mIU/ml) s abecne w probkach moczu

krotko po implantacii. Jednakze, poniewaz znaczna liczba ciaz w pierwszym
trymestrze cigzy moze zakonczy¢ sie z przyczyn naturalnych', wynik testu,
ktory jest stabo dodatni, powinien zostac potwierdzony przez ponowne ba-
danie z pierwsza poranng probka moczu pobrana 48 godzin pozniej.

. Test moze dawac fatszywie dodatnie wyniki. Wiele stanéw chorobowych in-

nych niz cigza, w tym choroby trofoblastyczne i niektore nowotwaory nietro-
foblastyczne, w tym guzy jader, rak prostaty, rak piersi i rak ptuc, powoduja
podwyZzszony poziom hCG**. Dlatego zanim stwierdzi sig cigZe na podstawie
obecnosci hCG w moczu, trzeba najpierw wykluczy¢ inne mozliwe choroby,
ktore rowniez moga powodowac wzrost tego hormonu.

. Test moze dawac fatszywie ujemne wyniki. Fatszywie ujemne wyniki moga

wystapi¢, gdy poziom hCG jest nizszy niz czuto$c testu. Jesli nadal podej-
rzewa sie cigze, nalezy pobrac pierwsza poranng probke moczu po 48 go-
dzinach i zbadac ja. W przypadku podejrzenia ciazy i dalszego wykazywania
przez test wynikow ujemnych, nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu
dalszej diagnostyki.

. Test pozwala na wstepne rozpoznanie ciazy. Rozpoznanie to powinno zostac

potwierdzone przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikow klinicz-
nychilaboratoryjnych.

DODATKOWE INFORMACJE
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Jak dziata test?

Test ciazowy ptytkowy 2 sztuki wykrywa w moczu hormon produkowany
przez organizm w czasie cigzy (hCG - gonadotropina kosméwkowa). llosc
hormonu ciazowego wzrasta wraz z rozwojem ciazy.

. Jak szybko po podejrzeniu ciazy moge wykonac test?

Test jest przeznaczony do wykrywania hCG juz na 6 dni przed brakiem mie-
sigczki (5 dni przed dniem spodziewanej miesigczki). Test mozna wykona¢
o dowolnej porze dnia, jednak jesli jeste$ w ciazy, poranny mocz zawiera
najwiecej hormonu ciagzowego.

. Czy musze wykonac test z pierwszego porannego moczu?

Chociaz test mozna wykanac o dowolnej porze dnia, pierwszy poranny mocz
jest zwykle najbardziej skoncentrowany w ciagu dnia i zawiera najwiecej

. Jak doktadny jest test?

Przeprowadzono ocene kliniczng pordwnujaca wyniki uzyskane przy uzyciu
Testu cigzowego ptytkowego 2 sztuki z innym dostepnym na rynku testem
hCG w moczu. Konsumenckie badanie kliniczne obejmowato 608 prabek
moczu: oba testy zidentyfikowaty 231 pozytywnych i 377 negatywnych wy-
nikow. Wyniki wykazaty >99% og6lna doktadnos$c Testu ciazowego ptytko-
wego 2 sztuki w poréwnaniu z innym testem stuzacym do wykrywania hCG
w prébce moczu.

. Jaka jest czuto$c testu?

Test cigzowy ptytkowy 2 sztuki wykrywa hCG w moczu w stezeniu
10 miU/ml lub wyZzszym. Test zostat znormalizowany zgodnie z Migdzynaro-
dowym Standardem WHO. Dodanie LH (300 mIU/ml), FSH(1000 mIU/ml)i TSH
(1000 pIU/ml) do probek ujemnych (0 miU/ml hCB)i dodatnich (10 mIU/mI hCG)
nie wykazato reaktywnosci krzyzowej.

. Co powinnam zrobic, jesli wynik wskazuje na ciaze?

Oznacza to, ze Twoj mocz zawiera hCG i prawdopodobnie jeste$ w cigzy.
Skonsultuj sie z lekarzem, aby potwierdzic ciaze i omowic dalsze kroki.

. Skad wiem, ze test zostat wykonany prawidtowo?

Wyswietlenie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C) oznacza, Ze pro-
cedurawykonania testu zostata poprawnie przeprowadzona i test wchtonat
odpowiednia ilo$¢ moczu.

. Co powinnam zrobic, jesli wynik wskazuje na brak ciazy?

Oznacza to, ze test w Twoim moczu nie wykryt hCG i prawdopodabnie nie

jestes w ciazy. Jesli nie wystapi miesiaczka w ciggu tygodnia od spodziewa-
nego terminu, powtorz test, uzywajac nowego. Jesli po powtérzeniu testu
otrzymasz ten sam wynik, a miesigczka nadal nie wystapi, powinnas udac
sie do lekarza.
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Objasnienie symboli:

Zajrzyj do instrukeji uzywania

Wyrdb medyczny do diagnostykiin vitro

Upowazniony przedstawiciel na terenie
Unii Europejskiej

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zawarto$¢ wystarcza do wykonania <n> testow

Kod partii

Termin waznosci

Producent
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Ograniczenie dopuszczalnej temperatury
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Numer katalogowy

Nie uzywac powtdrnie

Ostrzezenie/Uwaga
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