Test de sarcina Clasic

Pentru autotestare

FHC-102H

Instructiuni de utilizare

UTILIZARE PREVAZUTA

Testul de Sarcina Clasic este un imunotest cromatografic rapid
pentru detectarea calitativa a gonadotropinei corionice umane
in urina umana, cu scopul de a ajuta la depistarea timpurie a
sarcinii.

PRINCIPIU

Testul de Sarcina Clasic este un imunotest cu flux lateral rapid,
intr-o singura etapa, pentru detectarea calitativa a gonado-
tropinei corionice umane (hCG) in urina pentru a ajuta la detec-
tarea sarcinii. Testul utilizeaza o combinatie de anticorpi, inclusiv
un anticorp monoclonal anti-hCG, pentru a detecta In mod
selectiv nivelurile ridicate de hCG. Testarea se realizeaza prin
aplicarea urineiin zona de esantion siinterpretarea rezultatuluiin
functie de aparitia liniilor colorate de pe dispozitiv.

REACTIV

Testul contine particule cu anti-hCG si anti-hCG captat pe
membrana.

PRECAUTII
Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect
inainte de a efectua testul.

e Nu utilizati dupa data de expirare imprimata pe plicul
sigilat.

® A se pastraintr-un loc uscat, la 2-30°C (35,6-86°F).
Nu congelati produsul.

® Nu utilizati daca plicul este rupt sau deteriorat.
® Anu se lasa laindeméana copiilor.
® Pentru diagnostic in vitro. A nu se inghiti.

e Nu deschideti plicul sigilat din folie de aluminiu al casetei de
testare pana cand nu sunteti pregatit(a) sa incepeti testul.

® Caseta de testare utilizata trebuie aruncata in conformitate
cu reglementarile locale.

MATERIALE FURNIZATE

e Casetadetestare ®Pipetd e lInstructiuni de utilizare

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

eCronometru ® Recipient de colectare a probei

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

O mostra de urina trebuie colectatd intr-un recipient curat si
uscat. Este de preferat un prim esantion de urina de dimineata,
deoarece contine in general cea mai mare concentratie de hCG;
cu toate acestea, probele de urina colectate in orice moment al
zilei pot fi folosite.

INSTRUCTIUNI DE TESTARE

Lasati testul si proba de urina sa atinga temperatura camerei
(15-30 °C) inainte de testare.

1. Scoateti caseta de testare din plicul sigilat si utilizati-o imediat
in decurs de o ora.

2. Tineti pipeta vertical si transferati 3 picaturi pline de urina in
godeul pentru esantion al casetei de testare, apoi porniti
cronometrul. Evitati sa prindeti bule de aer in esantion. Vezi
ilustratia de mai jos.

3. Pe masura ce caseta de testare incepe sa functioneze, este
posibil s& observati un flux de culoare deschisa care se
deplaseaza prin regiunea liniei de testare (T) si regiunea liniei de
control (C) de pe caseta de testare. Cititi rezultatul dupa
3 minute. Daca nu apare nicio linie colorata, asteptati inca 1
minut. Unele rezultate pozitive pot fi observate in 1 minut sau
mai putin, in functie de concentratia de hCG. Nu interpretati
rezultatul dupa 10 minute.

3 picaturi de specimen

Pozitiv Invalid

C
NEl »J48 0 :0:0

@

Negativ

=

et}

CITIREA REZULTATELOR

POZITIV: Apar doua linii colorate. O linie colorata ar trebui sa
fie Tn regiunea liniei de control (C) si o alta linie colorata ar trebui
sa fi fie in regiunea liniei de testare (T). O linie poate fi mai pala
decéat cealaltd; nu trebuie sa se potriveasca. Aceasta inseamna
ca probabil sunteti insarcinata.

NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea liniei de control (C).
Nu apare nicio linie in regiunea liniei de testare (T).
Aceasta inseamna ca probabil nu sunteti insarcinata.

INVALID: Rezultatul este invalid dacd nu apare nicio linie
colorata in regiunea liniei de control (C), chiar daca apare o linie
in regiunea liniei de testare (T). Ar trebui sa repetati testul cu o
noua caseta de testare.

DEPOZITARE S| STABILITATE
A se pastra In ambalajul original, la temperatura camerei sau la
frigider (2-30 °C). Acuratetea testului este garantata doar pana la
data de expirare inscrisa pe plicul sigilat. Caseta de testare trebuie
sa ramana in plicul sigilat pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu
utilizati dupa data de expirare.

PROCEDURA DE CONTROL

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care
apare in regiunea liniei de control (C) este considerata un control
procedural intern. Acesta confirma volumul suficient al speci-
menului si tehnica de procedura corecta.

LIMITARI

Exista posibilitatea ca acest test sa produca rezultate false.
Consultati-va medicul Tnainte de a lua orice decizie medicala.

1. Medicamentele care contin hCG (cum ar fi Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) pot da un rezultat fals pozitiv. Alcoolul, contracep-
tivele orale, analgezicele, antibioticele sau terapiile hormonale
care nu contin hCG nu ar trebui sa afecteze rezultatul testului.

2. Probele de urina foarte diluate, dupa cum indica o greutate
specifica scazuta, pot sa nu contina niveluri reprezentative de
hCG. Daca inca se suspecteaza sarcina, o prima proba de urina
de dimineata trebuie recoltata 48 de ore mai tarziu si testata.

3. Niveluri foarte scazute de hCG (mai putin de 50 mlU/mL) sunt
prezente in probele de urina la scurt timp dupa implantare. Cu
toate acestea, deoarece un numar semnificativ de sarcini In
primul trimestru se intrerup din motive naturale,” un rezultat al
testului care este slab pozitiv ar trebui confirmat prin retestarea
cu o prima proba de urina de dimineata recoltata 48 de ore mai
tarziu.

4. Acest test poate produce rezultate fals pozitive. O serie de
afectiuni, altele decéat sarcina, inclusiv boala trofoblastica si
anumite neoplasme non-trofoblastice, inclusiv tumorile testicu-
lare, cancerul de prostata, cancerul de san si cancerul pulmonar,
provoaca niveluri crescute de hCG.%® Prin urmare, prezenta hCG
in urind nu trebuie utilizatd pentru a diagnostica sarcina decat
daca aceste conditii au fost excluse.

5. Acest test poate produce rezultate fals negative. Pot aparea
rezultate fals negative atunci cand nivelurile de hCG sunt sub
nivelul de sensibilitate al testului. Cand Tncad se suspecteaza
sarcina, o prima proba de urind de dimineata trebuie recoltata 48
de ore mai tarziu si testata. In cazul in care se suspecteaza
sarcina si testul continua sa produca rezultate negative, consul-
tati un medic pentru un diagnostic suplimentar.

6. Acest test oferd un diagnostic prezumtiv pentru sarcina. Un
diagnostic de sarcina confirmat trebuie pus de catre un medic
numai dupa ce au fost evaluate toate constatarile clinice si de
laborator.



INFORMATII SUPLIMENTARE

1. Cum functioneaza caseta de testare?

Test de sarcina Clasic detecteaza un hormon in urind pe care
corpul dumneavoastra il produce in timpul sarcinii (hCG gonad
tropina corionica umana). Cantitatea de hormon de sarcina
creste pe masura ce sarcina progreseaza.

2. Cat de curand dupa ce banuiesc ca sunt insarcinata pot
face testul?

Va puteti testa urina inca din prima zi in care va lipseste menstru-
atia. Puteti efectua testul in orice moment al zilei; cu toate
acestea, daca sunteti Tnsarcinata, prima urina de dimineata
contine cei mai multi hormoni de sarcina.

3. Trebuie sa testez cu prima urina de dimineata?

Desi puteti testa in orice moment al zilei, prima urina de
dimineata este, de obicei, cea mai concentrata si ar contine cea
mai mare cantitate de hCG.

4. Cat de precis este testul?

A fost efectuata o evaluare clinica comparand rezultatele obtin-
ute folosind Test de sarcinad Clasic cu un alt test hCG de urina
disponibil comercial. Studiul clinic pentru consumatori a inclus
608 probe de urina: ambele teste au identificat 231 de rezultate
pozitive si 377 de rezultate negative. Rezultatele au demonstrat o
acuratete generald > 99% a Test de sarcina Clasic in comparatie
cu celalalt test hCG de urina.

5. Cat de sensibil este testul?

Test de sarcina Clasic detecteaza hCG in urina la o concentratie
de 25 mIU/mL sau mai mare. Testul a fost standardizat conform
standardului international OMS. Adaugarea de LH (300 mIU/mL),
FSH (1.000 mIU/mL) si probele TSH (1.00 UO I/umL) la negative
(0 mIU/mL hCG) si pozitive (25 mUI/mL hCG) nu au prezentat
reactivitate incrucisata.

6. Ce ar trebui sa fac daca rezultatul arata ca sunt insarci-
nata?

Inseamna c4 urina ta contine hCG si probabil c4 esti insarcinata.
Consultati-va medicul pentru a va confirma ca sunteti insarcinata
si pentru a discuta pasii pe care trebuie saTi urmati.

7. De unde stiu ca testul a fost efectuat corect?

Aparitia uneilinii colorate in regiunea liniei de control (C) va spune
ca ati urmat corect procedura de testare si a fost absorbita canti-
tatea adecvata de urina.

8. Ce ar trebui sa fac daca rezultatul arata ca nu sunt
insarcinata?

inseamna ca nivelul de hCG din urin& este sub pragul de detectie
al testului si probabil ca nu sunteti insarcinata. Daca menstruatia
nu apare in decurs de 0 saptamana de la data asteptata, repetati
testul cu un nou kit de testare. Daca obtineti acelasi rezultat
negativ si menstruatia nu apare nici dupa repetarea testului,
adresati-va medicului dumneavoastra.

BIBLIOGRAFIE

1. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Human chorionic gonadotropin in
maternal plasma after induced abortion, spontaneous abortion and
removed ectopic pregnancy,

Obstet Gynecol. 1984; 64(3): 391-394
2. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonado-
tropin and its subunits in hydatidiform mole and choriocarcinoma,
Obstet. Gynecol. 1977; 50(2): 172-181
3. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Ectopic
production of human chorionic gonadotropin by neoplasms”, Ann.

Intern Med. 1973; 78(1): 39-45

INDEX SIMBOLURI

Dispozitiv medical de
diagnostic in vitro

Nu utilizati daca ambalajul este

+30°C
‘me Limita de temperatura

@ deteriorat si consultati ﬂ Producator
instructiunile de utilizare
W Contine suficient pentru <n> teste E Data limita de utilizare
Numar lot EE] Consultati instructiunile
de utilizare
[ec[rer] Reprezentant autorizat
et in Comunitatea Europeana @ NU reutilizati

REF Numar de catalog

M Hangzhou AllTest
Biotech Co.,Ltd.

#550 Yinhai street,

Hangzhou Economic &
Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China
Email: info@alltests.com.cn
Web: www.alltests.com.cn

@Advent life OOD
Georgi Benkovski Str. 11,
Sofia, 1000, Bulgaria
+359 2 810 54 80,
www.adventlife.net

/ADVENT 2.4

Health in Your hands

MedNet
EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,
Germany

0123

Distributor:

S.C. Viva Care S.R.L.

Str. Pasarani, nr. 4, Sector 2, Bucuresti.
E-mail: office@vivacare.ro,

Telefon: +40730647647,
www.vivacare.ro



