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Mediblink Hitri test za ugotavljanje nose¢nosti hCG - Babyblink Midstream M153 (Urinski)

Navodila za uporabo
Za samotestiranje

NACELO DELOVANJA

Hitri test za ugotavljanje nosecnosti hCG Midstream je hitri
imunoloski preskus na podlagi lateralnega vleka, ki se izvede v
enem koraku za zaznavanje humanega horijevega gonadotropina
(hCG) v urinu za pomoc pri zaznavanju nosecnosti. Test uporablja
kombinacijo protiteles, vklju¢no z monoklonskim protitelesom hCG,
s katerimi selektivno zazna povisane ravni hCG. Preskus se izvede
tako, da uriniramo na hidrofilno palicico in interpretiramo rezultat
na podlagi prikazanih ¢rt.

VARNOSTNI UKREPI

Pred izvedbo testa preberite vse informacije v tem navodilu

za uporabo.

* Ne uporabite po preteku roka uporabe, natisnjenega na ovojnini.

e Shranjujte v suhem prostoru pri temperaturi 2-30 °C ali
35,6-86 °F. Ne zamrznite.

* Ne uporabite, Ce je ovojnina raztrgana ali poskodovana.

e lzdelek shranjujte zunaj dosega otrok.

e Za diagnosti¢no uporabo in vitro. Ni za notranjo uporabo.

 Ovojnine testa ne odpirajte, dokler niste pripravljeni na
izvedbo preskusa.

* Uporabljeni test zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

PRILOZENI PRIPOMOCKI

o Test Midstream ¢ Navodilo za uporabo

PRIPOMOCKI, KI JIH POTREBUJETE,
VENDAR NISO PRILOZENI

o Stoparica e Posodica za zbiranje vzorca

NAVODILA

1. Odstranite test iz ovojnine in ga uporabite v roku ene ure.

2. Snemite pokrovcek s palicice in jo pridrzite tako, da bo vpojna
konica med uriniranjem neposredno v curku urina ali pa vpojno
konico (>2/3) namocite v urin v ¢istem loncku za vsaj 15 sekund.

3. Namestite pokrovcek nazaj na palicico in poloZite izdelke na
Cisto in stabilno mizo ter nemudoma vklopite Stoparico.

4. Odcitajte rezultat po 3 minutah, ne odcitavajte ga po 10 minutah.
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BRANJE REZULTATOV

> POZITIVEN: Pojavita se dve razloc¢ni barvni ¢rti. Ena barvna
Crta se mora pojaviti v kontrolnem delu (C) in druga v testnem
delu (T). Ena crta je lahko svetlej$a od druge, ni treba, da sta
povsem enaki. To pomeni, da ste verjetno noseci.

> NEGATIVEN: Ena barvna ¢rta se pojavi v kontrolnem delu
(C). V testnem delu (T) se ne pojavi nobena ¢rta. To pomeni, da
verjetno niste noseci.

> NEVELJAVEN: Rezultat je neveljaven, ¢e se v kontrolnem
delu (C) ne pojavi nobena ¢rta, cetudi se ¢rta pojavi v testnem
delu (T). Test ponovite z novo palicico.

OMEJITVE

Obstaja moznost, da palicica pokaze napacen rezultat. Posvetujte
se s svojim zdravnikom, preden sprejmete kakrsne koli zdravstvene
odlogitve.

1. Zdravila, ki vsebujejo hCG (kot so Pregnyl, Profasi, Pergonal
in APL), lahko pripomorejo k napacnemu rezultatu. Alkohol,
peroralna kontracepcija, tablete proti bolecinam, antibiotiki in
hormonske terapije, ki ne vsebujejo hCG, naj ne bi vplivali na
rezultat testa.

2. Zelo razredceni vzorci urina, na kar kaZe nizka relativna gostota,
morda ne vsebuijejo reprezentativnih stopenj hCG. Ce Se vedno
obstaja sum na nosecnost, je treba ¢ez 48 ur odvzeti prvi jutranji
urin in test opraviti znova.

3. Zelo nizke ravni hCG (niZje od 50 mlU/ml) so v vzorcih urina
prisotne kmalu po ugnezditvi jajceca. Ker se veliko Stevilo no-
secnosti v prvem trimesecju prekine iz naravnih razlogoy,' je
treba test, ki kaze rahlo pozitiven rezultat, ¢ez 48 ur potrditi s
ponovnim testiranjem vzorca prvega jutranjega urina.

4. Ta test lahko prikaZe laZen pozitiven rezultat. Poleg nose¢nosti
lahko povisano raven hCG povzrocijo tudi druge bolezni in sta-
nja: trofblastna bolezen in dolocene netrofoblastne novotvorbe,
kot so testikularni tumorii, rak prostate, rak dojk in pljucni rak.3
Zato nosecnosti z zaznavanjem hCG v urinu ne odkrivamo, pre-
den ne izklju¢imo zgoraj navedenih moznosti.

5. Ta test lahko prikaze lazno negativni rezultat. Lazni negativni
rezultati se lahko pojavijo, ko so ravni hCG pod pragom obcu-
tljivosti testa. Ce Se vedno obstaja sum na nosecnost, je treba
¢ez 48 ur odvzeti prvi jutranji urin in opraviti test. Ce $e vedno
obstaja sum na nosecnost in test nadalje kaze negativne rezul-
tate, za nadaljnjo diagnozo obiscite osebnega zdravnika.

6. Ta test pokaze domnevno diagnozo nosecnosti. Potrjeno diagno-
z0 nosecnosti lahko opravi le zdravnik, ko ovrednoti vse klini¢ne
in laboratorijske ugotovitve.

DODATNE INFORMACIJE

1. Kako test za uporabo neposredno pod curkom urina deluje?
Hitri test za ugotavljanje nosecnosti hCG Midstream zaznava
hormon v vasem urinu, ki ga telo proizvaja med nosecnostjo
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(humani horijev gonadotropin — hCG). Koli¢ina nose¢nostnega
hormona se visa z napredovanjem nosecnosti.

2. Kako hitro po sumu nosecnosti lahko opravim test?
Urin lahko testirate Ze prvi dan izostale menstruacije. Test lah-
ko opravite ob katerem koli delu dneva; vendar ce ste nosedi,
vsebuje najvisjo koncentracijo hormona nosecnosti prvi jutranji
urin.

3. Ali moram testirati prvi jutranji urin?
Ceprav lahko test izvedete ob katerem koli delu dneva, je vzorec
vasega prvega jutranjega urina obicajno najbolj koncentriran in
bo vseboval najvisjo vrednost hCG.

4. Kako natancen je test?
Izvedena je bila klinicna ocena, ki je rezultate, pridobljene s hi-
trim testom nose¢nosti hCG za uporabo neposredno pod curkom
urina, primerjala z drugim komercialno dostopnim urinskim tes-
tom hCG. Klini¢ni preskus uporabnikov je Stel 608 vzorcev urina,
oba preskusa pa sta opredelila 231 pozitivnih in 377 negativnih
rezultatov. Rezultati so v primerjavi z drugim urinskim testom
hCG pokazali vec kot 99-odstotno splosno natancnost hitrega
testa nosecnosti hCG za uporabo neposredno pod curkom urina.

5. Kako obcutljiv je preizkus?
Hitri test za ugotavljanje nosecnosti hCG Midstream zazna
koncentracijo hCG v urinu 25 mlU/ml ali vec. Test je usklajen
z mednarodnim standardom SZO (Svetovna znanstvena orga-
nizacija). Od dodatku LH (300 mIU/ml), FSH (1.000 mIU/ml) in
TSH (1.000 plU/ml) negativnim (0 mlU/ml hCG) in pozitivnim
(25 mlU/ml hCG) vzorcev ni prislo do navzkrizne reakcije.

6. Kaj storim, ce test pokaZe, da sem noseca?
Taksen rezultat pomeni, da vas urin vsebuje hCG in da ste verje-
tno noseci. Obiscite svojega osebnega zdravnika, ki bo potrdil,
ali ste nosedi, in se z njim pogovorite o naslednjih korakih.

7. Kako vem, da je bil test izveden pravilno?
Barvna crta v kontrolnem delu (C) pomeni, da ste pravilno sledili
postopku testa in da je bila absorbirana zadostna kolicina urina.

8. Kaj storim, ce test pokaze, da nisem noseca?
Taksen rezultat pomeni, da v vasem urinu hCG ni prisoten in
verjetno niste noseci. Ce se vasa menstruacija ne zacne v tednu,
ko jo priakujete, ponovite test z novim testom. Ce po ponovitvi
testa dobite enak rezultat in vam menstruacija Se vedno zamuja,
obiscite svojega osebnega zdravnika.
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INDEKS SIMBOLOV

Pred uporabo preberite navodila za uporabo
Elektronsko navodilo za uporabo:
http://www.mediblink.com/f/m153
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Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro

Shranjujte pri temperaturi med 2 °C in 30 °C

Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana

Stevilo testov na komplet

Uporabiti do

o
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Stevilka serije*

Ime in naslov proizvajalca

Pooblasceni zastopnik v EU

Ni za ponovno uporabo

Referencna stevilka izdelka

*Datum proizvodnje: prvi par LOT Stevilke predstavlja mesec proizvodnje,
drugi par predstavlja leto proizvodnje. Npr. LOT 0125 = Januar, 2025
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