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SPECIFIKACE BALENI

Model Specifikace baleni REF
DCs 1 test/krabicka 0811S7X001

2 testy/krabicka 0811S7X002
URCENY UCEL POUZITI

Diagnosticky prostfedek in vitro slouzi ke kvalitativnimu stanoveni
lidského choriového gonddotropinu (hCG) v lidské moci. Zdravotnicky
prostfedek IVD ur¢eny k sebetestovani v domacim prostfedi. Vhodny
pro v¢asnou diagnostiku téhotenstvi.

PRINCIP TESTU

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotein produkovany
placentou béhem téhotenstvi, detekovatelny v mo¢i téhotnych Zen.

Tento test vyuziva laterdIni pritokovou imunoanalyzu a odraz svétla
pro detekci hCG ve vzorcich ze stredniho proudu moci.

HCG ve vzorku moci reaguje s konjugatem (anti-B-hCG monoklonalni
protildtka-koloidni zlaty konjugat) za vzniku slouceniny. Jak kapalina
proudi do testovaci oblasti, sloucenina je zachycena anti-a-hCG
protildtkou imobilizovanou na testovaci plose, poté se na testovaci
plose vytvofi barevnd ¢éra. Testovaci zafizeni nésledné detekuje
intenzitu svétla pouzitim LED diody, diky ¢emuz se poté vysledek
zobrazi na displeji. Test dokaze rychle a snadno provést véasnou
diagnostiku téhotenstvi.

Hladiny hCG Ize detekovat v lidské moci 7 az 10 dni po otéhotnéni.

OBSAH TESTOVACI SOUPRAVY

REF 0811S7X001:

1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

1x Vysouseci sacek

1x Névod k pouziti

REF 0811S7X002:

2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

2x Vlysouseci sacek

1x Navod k pouziti

Materialy, které nejsou soucdsti baleni: Odbérové nddobka na
vzorek moci.

SKLADOVACI PODMINKY A DOBA POUZITELNOSTI

1. Uchovavejte v suchu pfi teploté 2—-30 °C, nezmrazujte.

2. Doba pouzitelnosti je 30 mésict. Testovaci zafizeni pouzijte do
1hodiny po otevieni féliového sacku.

3. Datum vyroby a datum pouZitelnosti jsou uvedeny na obalu
vyrobku.

POZADAVKY NA VZOREK

Moc se odebird pomoci odbérové nadobky nebo mizete vlozit
absorpéni Spicku testovaciho zafizeni pfimo do proudu moci. U tohoto
vyrobku Ize pouzit vzorek moci odebrany v kteroukoli denni dobu.
Optimdlni je vsak prvni ranni moc.

Testovani provedte ihned po odbéru moci. Pokud nelze test provést
okamZité, Ize moc uchovavat pfi teploté 2-8 °C, maximalné vsak dva
dny. Pfed pouzitim vzorek nechte vytemperovat na pokojovou teplotu.

TESTOVACi METODA
Test provadéjte za pokojové teploty.

1. Vyjméte testovaci zafizeni ze sdcku a co nejdfive jej pouZzijte,
nejpozdéji vsak do jedné hodiny.

2. Provedte bud test v proudu moci: Podrzte absorpcni Spicku
v proudu moci smérem dolti (Obr. 2). Pozor: Dévejte pozor, aby se
zbytek testovaciho zafizeni nenamocil.

Nebo provedte test v odbérové nddobce: Po odebrani vzorku moci
ponotte vice nez polovinu absorpéni $picky do moci (Obr. 3). Pozor:
Dévejte pozor, aby se zbytek testovaciho zafizeni nenamocil.

3. Na displeji (Obr. 4) se objevi blikajici symbol pfesypacich hodin ,&*,
¢imz vds informuje, ze test probiha.

4. Jakmile uslysite dvé pipnuti, vytahnéte testovaci zafizeni ze vzorku
moci. Nasadte krytku a poloZte testovaci zafizeni na rovny povrch.
Pozor: Nikdy nedrzte testovaci zafizeni absorpcni $pickou nahoru
(Obr. 5).

5. Do 5 minut zazni dvé pipnuti a vysledek se zobrazi na displeji.

Krytka Absorpéni $picka Displej Rukojet
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Obr. 1 C4sti testovaciho zafizeni

Obr. 2 Test
v proudu moci

Obr. 3 Test
v odbérové nddobce

Obr. 4 Symbol
presypacich hodin

Obr. 5 Nikdy nedrite
testovaci zafizeni absorpcni
Spickou nahoru
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni: Pokud se na displeji zobrazuje znak ,+* (pozitivni vysledek),
znamend to, Ze jste pravdépodobné téhotna.

Negativni: Pokud se na displeji zobrazuje znak ,,-“ (negativni
vysledek), znamena to, Ze patrné nejste téhotnd.

Neplatny: Pokud se na displeji zobrazuje znak ,J3“ (neplatny test),
test mGze byt chybny nebo neplatny. Zkontrolujte, zda byl test
spravné proveden podle névodu k pouziti, a zopakuijte test s pouzitim
nového testovaciho zafizeni.

1 Y s Y 1 1
Pozitivni Negativni Neplatny
OMEZENI TESTU

1. Tento vyrobek je urcen pouze pro testovani hCG ve vzorku lidské
moci.

2. Staré nebo znecisténé vzorky moci, nebo vzorky obsahujici
nezadouci pfimési, povedou k faleSnému vysledku. Znecisténd
odbérova nddobka nebo nespravny postup také povedou
k falesnym vysledkdm.

3. Tento test se pouzivd ke kvalitativni véasné detekci téhotenstvi.
Kvantitativni vysledek by se mél jesté potvrdit jinymi metodami.

4. V nékterych pripadech mohou byt vysledky testu zkresleny.
Napfiklad: Injekéni aplikaci nebo uzivanim hormondlnich ¢i
steroidnich I€kd, u osob, které maji v anamnéze predchozi injekéni
aplikaci hCG, nddor vajecnikli ze zdrodecnych bunék (OGCT), aj.

V piipadé podezielych vysledki se doporucuje test opakovat nebo
potvrdit specializovanou laboratofi a provést komplexni vySetienf
s pfihlédnutim ke klinickym znak(m a pfiznakdm.

5. Hematurie, bilirubin v mo¢i a zdkal moci nemaji vliv na vysledky
testu. Vysokd piitomnost lipidG mize ovlivnit vysledek testu.

6. Pokud je hladina hCG pili$ vysoka, mize dojit k falesné
negativnimu vysledku z divodu omezeni metodiky.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Senzitivita: 25 mIU/ml.

Specificita: Tento vyrobek nevykazuje zkfizenou reakci s luteiniza¢nim
hormonem (LH) (< 500 mIU/ml), folikuly stimulujicim hormonem (FSH)
(<1000 mIU/ml) a tyreotropnim hormonem (TSH) (<1000 mIU/I).

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Tento vyrobek je urcen pouze k vySetfeni lidské moci in vitro.

2. Tento vyrobek je ur¢en pouze na jednorazové pouziti. Pouzijte
béhem doby pouzitelnosti. Test nelze pouzit opakované.

3. Test je urCen k pouziti ve vnitfnich prostorach.

4. Pied pouzitim si pozorné prectéte ndvod k pouziti a postupujte
presné podle pokyni, jinak budou vysledky testu nepfesné.

5. Vysouseci sécek ve fdliovém sacku je urcen pouze pro tcely
skladovani. Nepozivejte.

6. Test nepouzivejte, je-li sacek propichnuty nebo pokud neni dobre
utésnén.

7. Pii pouziti dbejte na to, aby se moc nedostala do kontaktu
s ostatnimi ¢dstmi testu kromé absorpéni Spicky, aby nedoslo
k falesné negativnim vysledkim.

8. Pokud se na displeji zobrazi symbol 57 znamend to, ze je
test chybny nebo neplatny. Ujistéte se, Ze postupujete spravné,

a zopakujte test s pouzitim nového testovaciho zafizent.

9. Pii béZném poutZiti se po pfidani vzorku zobrazi na displeji symbol
presypacich hodin. Pokud se tento symbol na displeji nezobrazi do
jedné minutu po pridani vzorku, je dany test neplatny. Je potieba
test provést znovu s pouzitim nového testovaciho zarizeni.

10.Za normélnich okolnosti Ize digitdIni hCG test pouzit 2 dny
pred ocekdvanou menstruaci, nejdfive vsak 4 az 5 dni pred
ocekavanou menstruaci. Jakykoli vzorek moci, odebrany
v kteroukoli denni dobu, je vhodny na testovéni téhotenstvi.
Optimdlni ale je, vzhledem k nejvyssi koncentraci hCG, vzorek
ranni moci.

. Bézné pouzivané léky (napf. Iéky na nachlazeni, antibiotika, Iéky
proti bolesti atd.) nemaji vliv na presnost vysledki testu, ale
injekéni aplikace nebo peroralni uzivani 1€kl na plodnost viak
vysledky ovliviiuje.

12. Pozitivni vysledky testu mohou znamenat téhotenstvi. V pfipadé
pozitivniho vysledku navstivte Iékare a pozddejte o ovéreni
téhotenstvi. Lékar vam poskytne informace a doporuci vém dalsi
postup. Timto zplisobem si zajistite véasnou a optimalni péci
o va$e zdravi i zdravi vaseho plodu.

13. Pozitivni vysledek obecné naznacuje téhotenstvi. Pozitivni
vysledek vsak mlize nastat i v ndsledujicich pfipadech: 1) U zen
s abnormalnim téhotenstvim, jako je mimodélozni téhotenstvi,

u nevyhnutelného, zamlklého nebo netiplného potratu; 2) Nadory
délohy, moldrni téhotenstvi nebo vyssi hladiny hCG v moci u zen
po menopauze. Lékar ovéfi téhotenstvi pomoci dalsich vysetieni
a testli v zdvislosti na anamnéze pacientky.

14. Negativni vysledek testu znamena, Ze patrné nejste téhotnd.
Pokud se ocekdvana menstruace nedostavi do jednoho tydne,
provedte test znovu. Pokud bude i druhy test negativni, navstivte
|ékare.

15. Pokud je vysledek testu negativni, ale existuje predpoklad
téhotenstvi, opakuijte test s ranni moci po 48-72 hodindch.

16.Pokud je hladina hCG pfilis vysoka (ve 2.—3. mésici téhotenstvi)
mUze nastat efekt prozény (hook efekt) a vysledek testu mize byt
negativni.

17. Po poufZiti otevrete kryt baterie na testovacim zafizeni a vyjméte
baterii (Obr. 1). Zlikvidujte vyrobek v souladu s mistnimi pravidly
pro odpady a recyklaci. Baterii nerozebirejte, nenabijejte ani
nevhazujte do ohné. Nepolykejte. Uchovavejte mimo dosah
déti. Zbytek testovaciho zafizeni zlikvidujte v souladu s mistnimi
pravidly recyklace pro elektricka zafizeni. Elektrickd zafizeni
nevhazujte do ohné.

18.Béhem pouziti se doporucuje pouzivat rukavice.

19.V piipadé jakychkoli dotazli nebo névrhii béhem pouzivani tohoto
vyrobku se obratte na vyrobce.
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ANALYZA ZAVAD A PORUCHY SPECIFIKACIA BALENIA
Zavada Analyza poruchy Reseni Model §pecifikévcia balenia REF
Displej nic | Baterie neni nabitd nebo | Zkontrolujte datum D8N 1 test/Skaturka 081157X001
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zejetest 1 40 rsen navod k pouziti. | 2 POStUPujte presne Tento test sa pouziva na kvalitativnu detekciu ludského choriového
neplatny. podle pokynd. gonadotropinu (hCG) in vitro v ludskom moci. Zdravotnicka pomocka
Zvukovy signal Spojovaci kabel je L IVD uréend na samotestovanie v ramci domaceho pouzitia laickou
se neozyva. odpojeny. Kontakiujte distributora. verejnostou. Vhodna na véasnu diagnostiku tehotenstva.
VYZNAM SYMBOLU PRINCIP TESTU
Diagnosticky Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotein produkovany
IVD zdrg\(otnicky [:Iﬂ Ctéte ndvod k poust placentou pocas tehotenstva. Moze byt detegovany v moci tehotnych Zien.
p invitro Tento test vyuziva imunoanalyzu laterdlneho prietoku a odraz
Nepouiefte estize \E«\/ OEEZ (Smémice svetla na detekciu hCG vo vzorkdch zo stredného pridu mocu. Ked
e baleni poskozeno / 0 odpadnich elektrickych sa vzorka nanesie na test, hCG reaguje s konjugatom anti-B-hCG
— aeleronickjch zaiizenich) protilatky a koloidného zlata a vytvori zli¢eninu. Ked tekutina
30°C ) o pretecie do testovacej oblasti testu, zlticeninu zachyti protildtka anti-
2c Jf Omezeni teploty NepouZivat opétowné a-hCG imobilizovana v testovacej oblasti, a vtedy sa na testovacej
- oblasti vytvori farebna Ciara. Testovacie zariadenie ndsledne deteguje
“ Virohee g Chraiite pred vinkem intenzitu svetla pouzitim LED diddy ako zdroja svetla, vdaka tomu
y P sa vysledok zobrazi na displeji. Test dokaze rychlo a jednoducho
vykonat v¢asnu diagnostiku tehotenstva.
Katalogové cislo & Datum vyroby Hladiny hCG sa daju detegovat v ludskom moci 7 az 10 dni po
otehotnent.
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Potreby, ktoré nie st sti¢astou balenia: Odberova nadobka na
vzorku mocu.

SKLADOVACIE PODMIENKY A DATUM POUZITELNOSTI

1. Uchovavajte v suchu pri teplote 2 — 30 °C, nezmrazujte.

2. Cas pouzitelnosti je 30 mesiacov. Testovacie zariadenie pouzite
do 1hodiny po otvoreni féliového vrectiska.

3. Datum vyroby a détum pouzitelnosti st uvedené na obale vyrobku.

POZIADAVKY NA VZORKU

Moc sa odobera pomocou odberovej nddobky alebo vlozte absorpénd
$picku testovacieho zariadenia priamo do pradu mocu. Pri tomto
vyrobku je mozné pouzit vzorku mocu odobranu kedykolvek pocas
dna. Optimalny je vSak prvy ranny mo¢.

Test urobte hned po odbere mocu. Ak test nemdzete urobit okamzite,
mozete moc uschovat pri teplote 2 — 8 °C, maximalne vsak dva dni.
Pred testovanim nechajte mo¢ zahriat na izbovd teplotu.

TESTOVACIA METODA
Test sa vykondva pri izbovej teplote.

1. Vyberte testovacie zariadenie z féliového vreciska a pouzite

ho ¢o najskor, najneskér do jednej hodiny.

2. Urobte test bud' v priide mocu: VloZte len absorpén $picku nadol
do pridu mocu (Obr. 2). Pozor: Dbajte na to, aby ste nenamocili
zostavajlcu Cast testovacieho zariadenia.

Alebo urobte test v odberovej nddobke: Po odobrani vzorky
mocu ponorte viac nez polovicu absorpcnej Spicky do odberovej
nadoby s moc¢om (Obr. 3). Pozor: Dbajte na to, aby ste nenamocili
zostavajlcu testovacieho zariadenia.

. Po pridani vzorky za¢ne na displeji (Obr. 4) blikat symbol
presypacich hodin &, ktory znazorfiuje, Ze test prebieha.

4. Hned po zazneni dvoch pipnuti testovacie zariadenie vytiahnite.
Nasadte uzdver a poloZte testovacie zariadenie na rovny povrch.
Pozor: Nikdy nedrzte testovacie zariadenie absorpcnou spickou
nahor (Obr. 5).

. Do 5 minut zazneju dve pipnutia a vysledok sa zobrazi na displeji.

w

o

Kryt Absorpcna Spicka
| |

Obr. 1 Casti testovacieho zariadenia

Displej Drzadlo
|

Batéria
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Obr. 3 Test
v odberovej nédobke

Obr. 2 Test
v pride mocu

Obr. 4 Symbol
presypacich hodin

Obr. 5 Nikdy nedrzte
testovaciu zariadenie
absorpcnou Spickou nahor
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny: Ak sa na displeji zobrazuje znak ,+* (pozitivny vysledok),
znamend to, Ze ste pravdepodobne tehotna.

Negativny: Ak sa na displeji zobrazuje znak ,,-“ (negativny vysledok),
znamena to, Ze nie ste tehotnd.

Neplatny: Ak sa na displeji zobrazuje znak ,J7“ (neplatny test), test
moze byt nesprdvny alebo neplatny. Skontrolujte, ¢i ste test urobili
spravne podra ndvodu na poutzitie, a zopakujte ho s pouzitim nového
testovacieho zariadenia.

s N\ e ) \l s \]
Pozitivny Negativny Neplatny
OBMEDZENIA TESTU

1. Tento vyrobok je urceny len na testovanie hCG vo vzorke ludského
mocu.

2. Staré alebo znecistené vzorky mocu, alebo vzorky obsahujtice
necistoty vedu k nespravnym vysledkom. Aj odber mocu do
znecistenej odberovej nadoby alebo nespravne spracovanie mozu
viest k nespravnym vysledkom.

3. Tento test sa pouziva na kvalitativnu detekciu véasného
tehotenstva. Kvantitativny vysledok by sa mal este dalej potvrdit
inymi metédami.

4. V niektorych pripadoch mézu byt vysledky testu skreslené.
Napriklad: Injekénou aplikaciou alebo uzivanim hormondlnych ¢i
steroidnych liekov, u 0s6b, ktoré majui v anamnéze predchadzajticu
injek¢nd aplikaciu hCG, nador vajecnikov zo zarodocnych buniek
(GCTO), ai. V pripade podozrivych vysledkov sa odportca test
opakovat alebo este potvrdit $pecializovanym laboratériom
a urobit komplexné vysetrenie s prihliadnutim na klinické znaky
a priznaky.

5. Hematdria, bilirubin v moci a zakal mocu vysledky testu
neovplyviiujd. Vyssia hladina lipidov méze ovplyvnit vysledok
testu.

6. Prili§ vysoka hladina hCG moze viest k falo$ne negativnemu
vysledku z dévodu obmedzeni metodiky.

FUNKENE CHARAKTERISTIKY
Senzitivita: 25 mlU/ml.

Specificita: Tento vyrobok nevykazuje skrizenti reakciu s luteinizaénym
horménom (LH) (< 500 mIU/ml), folikuly stimulujiicim horménom (FSH)
(<1000 mIU/ml) a tyreotropnym horménom (TSH) (< 1000 mIU/l).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Tento vyrobok je urceny len na vySetrenie ludského mocu in vitro.

2. Tento vyrobok je urc¢eny len na jedno pouzitie. Pouzite pocas doby
pouzitelnosti. Opatovné pouzitie nie je povolené.

3. Test je urceny na pouzitie vo vnitornych priestoroch.

4. Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouzitie a postupujte

presne podla pokynov, inak budu vysledky testu nepresné.

. Vystsadlo vo féliovom vrecdsku je ur¢ené len na lcely
skladovania. Nekonzumuijte.

. Test nepouzivajte, ak je vrecisko prepichnuté alebo ak nie je tesne
uzavreté.

Pri pouziti dbajte na to, aby sa moc¢ nedostal do kontaktu
s ostatnymi ¢astami testu okrem absorp¢nej $picky, aby nedoslo
k falosne negativnym vysledkom.

. Ak sa na displeji zobrazi symbol , A7, znamena to, Ze je test
nespravny alebo neplatny. Ubezpecte sa, Ze postupujete sprdvne,
a zopakujte test s pouzitim nového testovacieho zariadenia.

. Pri beznom pouziti sa po pridani vzoriek zobrazi na displeji symbol
presypacich hodin. Ak sa tento symbol nezobrazi na displeji do
jednej mindty po pridani vzorky, je dany test neplatny. Je potrebné
test urobit znovu s pouzitim nového testovacieho zariadenia.

10. Test hCG je zvy¢ajne mozné urobit 2 dni pred ocakavanou
menstrudciou, najskor vsak 4 az 5 dni pred ocakdvanou
menstrudciou. Na vykonanie testu je mozné pouzit vzorku mocu
odobrant kedykolvek pocas da. Optimdlny je vSak prvy ranny
moc. Najvyssia hladina hCG v modi je presnej$im parametrom na
detekciu véasného tehotenstva.

. Bezne pouzivané lieky (napr. lieky na nachladnutie, antibiotika,
lieky proti bolesti atd.) nemaju vplyv na presnost vysledkov testu,
ale injek¢na aplikdcia alebo perordlne uzivanie liekov na plodnost
vsak vysledky ovplyviiuje.

12. Pozitivne vysledky testu mdzu znamenat tehotenstvo. V pripade
pozitivneho vysledku navstivte lekdra a poziadajte o overenie
tehotenstva. Lekdr vam poskytne informédcie a odporuci dalsi
postup. Tymto spoésobom si zabezpecite véasnu a optimalnu
starostlivost o vase zdravie aj zdravie vésho plodu.

13. Pozitivny vysledok vo vSeobecnosti naznacuje tehotenstvo.
Pozitivny vysledok vsak moze nastat aj v nasledujticich pripadoch:
1) U Zien s abnormalnym tehotenstvom, ako je mimomaternicové
tehotenstvo, pri nevyhnutnom, zaml¢anom alebo netiplnom
potrate; 2) Nadory maternice, moldrne tehotenstvo alebo vyssie
hladiny hCG v moci u Zien po menopauze. Lekar overi tehotenstvo
pomocou dalsich vySetreni a testov v zévislosti od anamnézy
pacientky.

14. Negativny vysledok testu znamena, ze pravdepodobne nie ste
tehotnd. Ak sa oCakdvana menstrudcia nedostavi do jedného
tyzdna, test zopakuijte. Ak bude aj druhy test negativny, navstivte
lekdra.

15. Ak je vysledok testu negativny, ale existuje predpoklad
tehotenstva, zopakujte test s rannym mocom po 48 — 72 hodindch.

16.Ak je hladina hCG prili§ vysoka, moze byt pritomny Hook efekt
(v 2 — 3 mesiacoch tehotenstva) a vysledok testu moze byt
negativny.
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k displeju a vyberte batériu (Obr. 1). Zlikvidujte vyrobok v stlade
s miestnymi pravidlami pre odpady a recyklaciu. Batériu )
nerozoberajte, nenabijajte ani nevhadzujte do ohna. Neprehltajte.
Uchovavajte mimo dosahu deti. ZvySok testovacieho zariadenia
zlikvidujte v stlade s miestnymi pravidlami recyklacie pre
elektrické zariadenia. Elektrické zariadenia nevyhadzujte do ohna.
18.Pocas pouzitia sa odporti¢a pouzivat rukavice.
19.V pripade akychkolvek otazok alebo ndvrhov pocas pouzivania
tohto vyrobku sa obratte na vyrobcu.

ANALYZA PORUCH A CHYB SPECIFICHE DELLIMBALLAGGIO
Poruchy Analyza chyb Néprava Model Specifiche dell’imballaggio REF
Displej ni¢ Batéria nie je nabitd Skontrolujte datum DCsh 1test/scatola 0811S7X001
nezobrazuje. | alebo ma zly kontakt. pouzitelnosti. 2 test/scatola 0811S7X002
Na displeji Objem vzorky nie Zopakujte s pouzitim |
sa zobrazuje, | je dostatocny alebo nového testu DESTINAZIONE D'USO
Zetestje sa nedodrzal navod a postupujte presne Questo dispositivo di prova viene utilizzato per il rilevamento qualitativo in vitro
neplatny. na pouZitie. podra pokynov. della gonadotropina corionica umana (\CG) nelle urine umane. Questo dispositivo
Zvukovy signal Spojovaci kdbel je Obrétte sa na & un dispositivo medico IVD per I'autodiagnosi ad uso domestico da parte di
sa neozyva. odpojeny. distribdtora. profani. E adatto per la diagnosi precoce della gravidanza.
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PRINCIPIO DI PROVA

La gonadotropina corionica umana (hCG) & una glicoproteina prodotta dalla
placenta durante la gravidanza. Pud essere rilevata nelle urine delle donne incinte.

Questo test midstream utilizza il saggio immunologico a flusso laterale e la
riflessione della luce per la rilevazione dell'hCG nei campioni di urina. Quando il
campione viene applicato al test, 'hCG reagira con I'anticorpo-3-hCG coniugato
oro colloidale e formera un composto. Mentre il liquido scorre verso I'area di test
del dispositivo, il composto verra catturato dall‘anticorpo anti-a-hCG immobilizzato
sull‘area del test, quindi si formera una linea colorata sull‘area di test. Il midstream
di prova rileverebbe lintensita della luce utilizzando il LED come sorgente
luminosa. Successivamente, il risultato puo essere visualizzato sullo schermo. Puo
eseguire diagnosi precoci di gravidanza in modo rapido e semplice.

Ilivelli di hCG possono essere rilevati nelle urine umane da 7 a 10 giorni dopo la
gravidanza normale.

COMPONENTI DEL KIT DI PROVA

REF 0811S7X001:

x Dr. Max Digital Pregnancy RapidTest

x Essiccante

x Istruzioni per I'uso

REF 0811S7X002:

2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

2x Essiccante

x Istruzioni per I'uso

Materiali richiesti ma non forniti: Un contenitore di raccolta delle urine per
raccogliere I'urina.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DURATA DI CONSERVAZIONE

1. Conservare in luoghi asciutti a 2-30 °C, non congelare.

2. La durata di conservazione & di 30 mesi. Si prega di utilizzare il test midstream
entro 1ora dall‘apertura della busta di alluminio.

3. Vedere la confezione del prodotto per la data di produzione e la data di
scadenza.

REQUISITI DEI CAMPIONI

Lurina deve essere raccolta in un contenitore per la raccolta delle urine. Oppure
urinare direttamente sulla punta assorbente del test a meta del flusso. L'urina

in qualsiasi momento & adatta per questo prodotto. Tuttavia, la prima urina del
mattino & la migliore.

Siprega di eseguire il testimmediatamente dopo la raccolta delle urine. Se non
& possibile effettuare un test immediato, I'urina deve essere conservata a 2-8 °C
per non pitl di due giorni. Riportare I'urina a temperatura ambiente prima del test.

METODO DI PROVA
Iltest deve essere eseguito a temperatura ambiente.

1. Rimuovere il test a meta flusso dalla busta di alluminio e utilizzare il prima
possibile entro un‘ora.

2. In entrambi i test nel flusso di urina: Posizionare solo la punta assorbente rivolta
verso il basso nel flusso di urina (Fig.2). Attenzione: Assicurarsi che il resto del
test a meta del flusso non si bagni.

Oppure Test in un contenitore: Dopo aver raccolto il campione di urina,
immergere pitl della meta della punta assorbente nell‘urina (Fig.3). Attenzione:
assicurarsi che il resto del test a meta del flusso non si bagni.

3. Dopo aver aggiunto il campione, il simbolo della clessidra & continuera
alampeggiare sullo schermo del display (Fig.4) per mostrare che il test sta
funzionando.

4. Quando si sentono due segnali acustici, rimuovere il test a meta del flusso.
Riposizionare il cappuccio e appoggiarlo piatto. Attenzione: non tenere mai il test
midstream con la punta assorbente rivolta verso ‘alto (Fig.5).

5. Entro 5 minuti due segnali acustici e il risultato verra visualizzato sullo schermo.

Cappuccio Punta Schermata Parte
di Midstream assorbente divisualizzazione ~ da maneggiare
| | |

Retro
_— -
batteria

Fig.1 Soggetto a oggetti fisici

Figé Test
in un contenitore

Fig.2 Test
nel flusso di urina

Fig.4 Simbolo
della clessidra

Fig.5 Non tenere mai il test
a meta flusso con la punta
assorbente rivolta verso I‘alto

T+ 1
D<)

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Positivo: Quando lo schermo visualizza ,+* (positivo), indica che
probabilmente sei incinta.

Negativo: Quando lo schermo visualizza ,-“ (negativo), indica che non
seiincinta.

Non valido: Quando viene visualizzato , 7 (non valido), indica che
il test potrebbe essere errato 0 non valido. Si prega di verificare se

ANALISI DEGLI ERRORI E DEI GUASTI

Errori Analisi dei guasti

Trattamento

batteria scarica o la
batteria non & collegata
alla corrente.

Il display non
mostra nulla.

Si prega di controllare
la data di scadenza.

Il volume del campione

Mostra test | non é sufficiente o non

Prova di nuovo con un
nuovo test seguendo

|‘operazione & corretta con le istruzioni per I‘'uso e ripetere con un nuovo nonvalido. | sequire le istruzioni per attentamente le
test. I'uso. istruzioni.
Ve 2} Ve N p Il dispositivo
non emette Cavo di collegamento S
n il distri re.
W | i | e
acustico.
Positivo Negativo Non valido

LIMITAZIONI DEL METODO DI PROVA

1. Questo prodotto & solo per il test hCG nel campione di urina umana.

2. Il campione di prova non fresco o sporco, o il campione di prova con
impurita, produrra risultati errati. Anche i contenitori di raccolta delle
urine sporchi o il funzionamento improprio produrranno risultati errati.

3. Questo test viene utilizzato per il rilevamento qualitativo nella fase
iniziale della gravidanza. Il risultato quantitativo dovrebbe essere
ulteriormente confermato con altri metodi.

4. In alcuni casi, i risultati del test saranno influenzati. Ad esempio:
iniezione o assunzione di farmaci ormonali o steroidei, quelli con
storia di precedente iniezione di hCG, tumore a cellule germinali
dell‘ovaio (GCTO) e altri. Si consiglia di ripetere il test o confermare
ulteriormente dal laboratorio specializzato e formulare un giudizio
completo in combinazione con sintomi e segni clinici, a condizione
che i risultati del test siano sospetti.

5. lrisultati dei test di questo prodotto non saranno influenzati da
ematuria, bilirubina e urine torbide. Un aumento di peso di un chilo
puo influire sul risultato del test.

6. Un risultato falso negativo puo verificarsi se il livello di hCG & troppo
alto, a causa dei limiti della metodologia.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Sensibilita: 25 mlU/ml.

Specificita: Questo prodotto non produce una reazione crociata con
I‘ormone luteinizzante (LH) (<500 mIU/ml), I'ormone follicolo-stimolante
(FSH) (<1000 mIU/ml) e I‘ormone stimolante la tiroide (TSH) (<1000 mIU/I).

PRECAUZIONI

1. Questo prodotto & solo per test in vitro di urina umana.

2. Questo prodotto & monouso. Si prega di utilizzare entro il periodo
di validita. Il riutilizzo non & consentito.

3. lltest dovrebbe essere utilizzato al chiuso.

4. Siprega di leggere attentamente le istruzioni per I‘uso prima dell‘uso
e operare rigorosamente, altrimenti i risultati del test saranno
influenzati.

5. L'essiccante nella busta di alluminio € solo a scopo di stoccaggio.

Non ingerire.

. Non utilizzare il test se la busta & forata o non ben sigillata.

. Durante I‘uso, fare attenzione a non far toccare all‘urina le altre parti
del test tranne la punta assorbente, per evitare di causare risultati
falsi negativi.

8. Quando 07 viene visualizzato nella schermata di visualizzazione,
indica che il test & errato o non valido. Assicurarsi che |‘operazione sia
corretta e ripetere il test con un nuovo test midstream.

9. Nell‘uso normale, un simbolo a clessidra apparira nella schermata
di visualizzazione dopo aver aggiunto campioni. Se non viene
visualizzato sullo schermo un minuto dopo I'aggiunta del campione,
indica che I‘operazione & anomala. E necessario ripetere il test con un
nuovo test midstream.

10. Il test hCG di solito inizia 2 giorni prima del periodo previsto e pud
essere eseguito da 4 a 5 giorni prima del periodo previsto. L'urina
raccolta in qualsiasi momento della giornata puo essere utilizzata
per il test. Tuttavia, la prima urina del mattino & la migliore. Il pit alto
livello di hCG nelle urine & pili accurato per il test della gravidanza
precoce.

. | farmaci generali (come farmaci per il raffreddore, antibiotici,
antidolorifici, ecc.) non influenzano I'accuratezza dei risultati del test,
ma l'iniezione o Iassunzione di farmaci per la fertilita influenzera
i risultati.

.| risultati positivi del test possono indicare una gravidanza. Si prega
di andare in un ospedale per la conferma. Il medico ti dara ulteriori
suggerimenti e consigli. Cio garantira la salute tua e del tuo feto prima
e meglio.

. Generalmente, un risultato positivo indica che sei incinta. Tuttavia,
un risultato positivo puo verificarsi nei seguenti casi: 1) Le donne
hanno una gravidanza anormale come gravidanza ectopica, aborto
inevitabile, aborto mancato o aborto incompleto; 2) Tumori uterini,
mole idatidiformi o livelli pil elevati di hCG nelle urine per le donne
in menopausa. Per la conferma della gravidanza, ulteriori test
dovrebbero essere eseguiti dal medico in base alla storia clinica del
soggetto.

14. Quando il risultato del test & negativo, indica che non & possibile
essere incinta. Eseguire nuovamente il test se il periodo previsto non
arriva entro una settimana. Si prega di consultare un medico se il
secondo test & ancora negativo.

15. Se il risultato del test & negativo, ma si sospetta la gravidanza,
ripetere il test con I‘urina del mattino dopo 48-72 ore.

16. L'effetto gancio (2-3 mesi di gravidanza) puo verificarsi quando il
livello di hCG é troppo alto e il risultato del test puo essere negativo.

17. Dopo I‘uso, aprire il coperchio del test midstream all‘estremita piu
vicina al display e rimuovere la batteria (Fig. 1). Smaltirlo secondo
Iapposito protocollo di riciclaggio. Non smontare, ricaricare o smaltire
la batteria nel fuoco. Non ingerire. Tenere lontano dalla portata dei
bambini. Smaltire il resto del midstream secondo il protocollo di
riciclaggio appropriato per le apparecchiature elettriche. Non smaltire
le apparecchiature elettriche nel fuoco.

18. Si consiglia di indossare guanti durante il funzionamento.

19. Per qualsiasi domanda o suggerimento durante l‘uso di questo
prodotto, si prega di contattare il produttore.
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SIGNIFICATO DEL SIMBOLO UTILIZZATO

I V D Dispositivo medico-

Consulta le istruzioni

diagnostico in vitro per l'uso

Non usare RAEE (Rifiuti di

se la confezione apparecchiature

& danneggiata elettriche ed elettroniche)

Limite di temperatura

Non riutilizzare

Produttore

Tenere al riparo
dall'umidita

Numero di catalogo

Data di fabbricazione

&<+ e e

Contiene sufficiente per

LOT Numero del lotto o test

< Rappresentante

N
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) Comunita Europea
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