
SPECIFIKACE BALENÍ
Model Specifikace balení REF

DC811 1 test/krabička 0811S7X001
2 testy/krabička 0811S7X002

URČENÝ ÚČEL POUŽITÍ
Diagnostický prostředek in vitro slouží ke kvalitativnímu stanovení 
lidského choriového gonádotropinu (hCG) v lidské moči. Zdravotnický 
prostředek IVD určený k sebetestování v domácím prostředí. Vhodný 
pro včasnou diagnostiku těhotenství.

PRINCIP TESTU
Lidský choriový gonadotropin (hCG) je glykoprotein produkovaný 
placentou během těhotenství, detekovatelný v moči těhotných žen.
Tento test využívá laterální průtokovou imunoanalýzu a odraz světla 
pro detekci hCG ve vzorcích ze středního proudu moči.
hCG ve vzorku moči reaguje s konjugátem (anti-β-hCG monoklonální 
protilátka-koloidní zlatý konjugát) za vzniku sloučeniny. Jak kapalina 
proudí do testovací oblasti, sloučenina je zachycena anti-α-hCG 
protilátkou imobilizovanou na testovací ploše, poté se na testovací 
ploše vytvoří barevná čára. Testovací zařízení následně detekuje 
intenzitu světla použitím LED diody, díky čemuž se poté výsledek 
zobrazí na displeji. Test dokáže rychle a snadno provést včasnou 
diagnostiku těhotenství.
Hladiny hCG lze detekovat v lidské moči 7 až 10 dní po otěhotnění.

OBSAH TESTOVACÍ SOUPRAVY
REF 0811S7X001:
1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
1x Vysoušecí sáček
1x Návod k použití
REF 0811S7X002:
2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Vysoušecí sáček
1x Návod k použití
Materiály, které nejsou součástí balení: Odběrová nádobka 
na vzorek moči.

SKLADOVACÍ PODMÍNKY A DOBA POUŽITELNOSTI
1. Uchovávejte v suchu při teplotě 2–30 °C, nezmrazujte.
2. �Doba použitelnosti je 30 měsíců. Testovací zařízení použijte 

do 1 hodiny po otevření fóliového sáčku.
3. �Datum výroby a datum použitelnosti jsou uvedeny na obalu 

výrobku.

POŽADAVKY NA VZOREK
Moč se odebírá pomocí odběrové nádobky nebo můžete vložit 
absorpční špičku testovacího zařízení přímo do proudu moči. U tohoto 
výrobku lze použít vzorek moči odebraný v kteroukoli denní dobu. 
Optimální je však první ranní moč.
Testování proveďte ihned po odběru moči. Pokud nelze test provést 
okamžitě, lze moč uchovávat při teplotě 2–8 °C, maximálně však dva 
dny. Před použitím vzorek nechte vytemperovat na pokojovou teplotu.

TESTOVACÍ METODA
Test provádějte za pokojové teploty.
1.	� Vyjměte testovací zařízení ze sáčku a co nejdříve jej použijte, 

nejpozději však do jedné hodiny.
2.	� Proveďte buď test v proudu moči: Podržte absorpční špičku 

v proudu moči směrem dolů (Obr. 2). Pozor: Dávejte pozor, aby se 
zbytek testovacího zařízení nenamočil. 
Nebo proveďte test v odběrové nádobce: Po odebrání vzorku moči 
ponořte více než polovinu absorpční špičky do moči (Obr. 3). Pozor: 
Dávejte pozor, aby se zbytek testovacího zařízení nenamočil.

3.	� Na displeji (Obr. 4) se objeví blikající symbol přesýpacích hodin „ “, 
čímž vás informuje, že test probíhá.

4.	� Jakmile uslyšíte dvě pípnutí, vytáhněte testovací zařízení ze vzorku 
moči. Nasaďte krytku a položte testovací zařízení na rovný povrch. 
Pozor: Nikdy nedržte testovací zařízení absorpční špičkou nahoru 
(Obr. 5).

5.	 Do 5 minut zazní dvě pípnutí a výsledek se zobrazí na displeji.
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INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Pozitivní: Pokud se na displeji zobrazuje znak „+“ (pozitivní výsledek), 
znamená to, že jste pravděpodobně těhotná.
Negativní: Pokud se na displeji zobrazuje znak „-“ (negativní 
výsledek), znamená to, že patrně nejste těhotná.
Neplatný: Pokud se na displeji zobrazuje znak „ “ (neplatný test), 
test může být chybný nebo neplatný. Zkontrolujte, zda byl test 
správně proveden podle návodu k použití, a zopakujte test s použitím 
nového testovacího zařízení.

Pozitivní Negativní Neplatný

OMEZENÍ TESTU
1.	� Tento výrobek je určen pouze pro testování hCG ve vzorku lidské 

moči.
2.	� Staré nebo znečištěné vzorky moči, nebo vzorky obsahující 

nežádoucí příměsi, povedou k falešnému výsledku. Znečištěná 
odběrová nádobka nebo nesprávný postup také povedou 
k falešným výsledkům.

3.	� Tento test se používá ke kvalitativní včasné detekci těhotenství. 
Kvantitativní výsledek by se měl ještě potvrdit jinými metodami.

4.	� V některých případech mohou být výsledky testu zkresleny. 
Například: Injekční aplikací nebo užíváním hormonálních či 
steroidních léků, u osob, které mají v anamnéze předchozí injekční 
aplikaci hCG, nádor vaječníků ze zárodečných buněk (OGCT), aj. 
V případě podezřelých výsledků se doporučuje test opakovat nebo 
potvrdit specializovanou laboratoří a provést komplexní vyšetření 
s přihlédnutím ke klinickým znakům a příznakům.

5.	� Hematurie, bilirubin v moči a zákal moči nemají vliv na výsledky 
testu. Vysoká přítomnost lipidů může ovlivnit výsledek testu.

6.	� Pokud je hladina hCG příliš vysoká, může dojít k falešně 
negativnímu výsledku z důvodu omezení metodiky.

FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY
Senzitivita: 25 mIU/ml.
Specificita: Tento výrobek nevykazuje zkříženou reakci s luteinizačním 
hormonem (LH) (≤ 500 mIU/ml), folikuly stimulujícím hormonem (FSH) 
(≤ 1000 mIU/ml) a tyreotropním hormonem (TSH) (≤1000 mIU/l).

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Tento výrobek je určen pouze k vyšetření lidské moči in vitro.
2.	� Tento výrobek je určen pouze na jednorázové použití. Použijte 

během doby použitelnosti. Test nelze použít opakovaně.
3.	� Test je určen k použití ve vnitřních prostorách.
4.	� Před použitím si pozorně přečtěte návod k použití a postupujte 

přesně podle pokynů, jinak budou výsledky testu nepřesné.
5.	� Vysoušecí sáček ve fóliovém sáčku je určen pouze pro účely 

skladování. Nepožívejte.
6.	� Test nepoužívejte, je-li sáček propíchnutý nebo pokud není dobře 

utěsněn.
7.	� Při použití dbejte na to, aby se moč nedostala do kontaktu 

s ostatními částmi testu kromě absorpční špičky, aby nedošlo 
k falešně negativním výsledkům.

8.	� Pokud se na displeji zobrazí symbol „ “, znamená to, že je 
test chybný nebo neplatný. Ujistěte se, že postupujete správně, 
a zopakujte test s použitím nového testovacího zařízení.

9.	� Při běžném použití se po přidání vzorku zobrazí na displeji symbol 
přesýpacích hodin. Pokud se tento symbol na displeji nezobrazí do 
jedné minutu po přidání vzorku, je daný test neplatný. Je potřeba 
test provést znovu s použitím nového testovacího zařízení.

10.	�Za normálních okolností lze digitální hCG test použít 2 dny 
před očekávanou menstruací, nejdříve však 4 až 5 dnů před 
očekávanou menstruací. Jakýkoli vzorek moči, odebraný 
v kteroukoli denní dobu, je vhodný na testování těhotenství. 
Optimální ale je, vzhledem k nejvyšší koncentraci hCG, vzorek 
ranní moči.

11.	� Běžně používané léky (např. léky na nachlazení, antibiotika, léky 
proti bolesti atd.) nemají vliv na přesnost výsledků testu, ale 
injekční aplikace nebo perorální užívání léků na plodnost však 
výsledky ovlivňuje.

12.	�Pozitivní výsledky testu mohou znamenat těhotenství. V případě 
pozitivního výsledku navštivte lékaře a požádejte o ověření 
těhotenství. Lékař vám poskytne informace a doporučí vám další 
postup. Tímto způsobem si zajistíte včasnou a optimální péči 
o vaše zdraví i zdraví vašeho plodu.

13.	�Pozitivní výsledek obecně naznačuje těhotenství. Pozitivní 
výsledek však může nastat i v následujících případech: 1) U žen 
s abnormálním těhotenstvím, jako je mimoděložní těhotenství, 
u nevyhnutelného, zamlklého nebo neúplného potratu; 2) Nádory 
dělohy, molární těhotenství nebo vyšší hladiny hCG v moči u žen 
po menopauze. Lékař ověří těhotenství pomocí dalších vyšetření 
a testů v závislosti na anamnéze pacientky.

14.	�Negativní výsledek testu znamená, že patrně nejste těhotná. 
Pokud se očekávaná menstruace nedostaví do jednoho týdne, 
proveďte test znovu. Pokud bude i druhý test negativní, navštivte 
lékaře.

15.	�Pokud je výsledek testu negativní, ale existuje předpoklad 
těhotenství, opakujte test s ranní močí po 48–72 hodinách.

16.	�Pokud je hladina hCG příliš vysoká (ve 2.–3. měsíci těhotenství) 
může nastat efekt prozóny (hook efekt) a výsledek testu může být 
negativní.

17.	�Po použití otevřete kryt baterie na testovacím zařízení a vyjměte 
baterii (Obr. 1). Zlikvidujte výrobek v souladu s místními pravidly 
pro odpady a recyklaci. Baterii nerozebírejte, nenabíjejte ani 
nevhazujte do ohně. Nepolykejte. Uchovávejte mimo dosah 
dětí. Zbytek testovacího zařízení zlikvidujte v souladu s místními 
pravidly recyklace pro elektrická zařízení. Elektrická zařízení 
nevhazujte do ohně.

18.	�Během použití se doporučuje používat rukavice.
19.	�V případě jakýchkoli dotazů nebo návrhů během používání tohoto 

výrobku se obraťte na výrobce.

ANALÝZA ZÁVAD A PORUCHY

Závada Analýza poruchy Řešení
Displej nic 

nezobrazuje.
Baterie není nabitá nebo 

má špatný kontakt.
Zkontrolujte datum 

použitelnosti.
Na displeji 

se zobrazuje, 
že je test 
neplatný.

Objem vzorku není 
dostatečný nebo nebyl 

dodržen návod k použití.

Proveďte znovu 
s použitím nového testu 

a postupujte přesně 
podle pokynů.

Zvukový signál 
se neozývá.

Spojovací kabel je 
odpojený. Kontaktujte distributora.

VÝZNAM SYMBOLŮ
Diagnostický 
zdravotnický 
prostředek in vitro

Čtěte návod k použití

Nepoužívejte jestliže 
je balení poškozeno

OEEZ (Směrnice 
o odpadních elektrických 
a elektronických zařízeních)

30 °C

2 °C
Omezení teploty Nepoužívat opětovně

Výrobce Chraňte před vlhkem

Katalogové číslo Datum výroby

Číslo šarže Obsah postačuje pro <n> 
testů

Chraňte před 
slunečním zářením

Zplnomocněný zástupce
v Evropském
společenství

Použít do data
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ŠPECIFIKÁCIA BALENIA
Model Špecifikácia balenia REF

DC811 1 test/škatuľka 0811S7X001
2 testy/škatuľka 0811S7X002

ÚČEL POUŽITIA
Tento test sa používa na kvalitatívnu detekciu ľudského choriového 
gonadotropínu (hCG) in vitro v ľudskom moči. Zdravotnícka pomôcka 
IVD určená na samotestovanie v rámci domáceho použitia laickou 
verejnosťou. Vhodná na včasnú diagnostiku tehotenstva.

PRINCÍP TESTU
Ľudský choriový gonadotropín (hCG) je glykoproteín produkovaný 
placentou počas tehotenstva. Môže byť detegovaný v moči tehotných žien.
Tento test využíva imunoanalýzu laterálneho prietoku a odraz 
svetla na detekciu hCG vo vzorkách zo stredného prúdu moču. Keď 
sa vzorka nanesie na test, hCG reaguje s konjugátom anti-β-hCG 
protilátky a koloidného zlata a vytvorí zlúčeninu. Keď tekutina 
pretečie do testovacej oblasti testu, zlúčeninu zachytí protilátka anti-
α-hCG imobilizovaná v testovacej oblasti, a vtedy sa na testovacej 
oblasti vytvorí farebná čiara. Testovacie zariadenie následne deteguje 
intenzitu svetla použitím LED diódy ako zdroja svetla, vďaka tomu 
sa výsledok zobrazí na displeji. Test dokáže rýchlo a jednoducho 
vykonať včasnú diagnostiku tehotenstva.
Hladiny hCG sa dajú detegovať v ľudskom moči 7 až 10 dní 
po otehotnení.

OBSAH TESTOVACEJ SÚPRAVY
REF 0811S7X001:
1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
1x Vysúšadlo
1x Návod na použitie
REF 0811S7X002:
2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Vysúšadlo
1x Návod na použitie
Potreby, ktoré nie sú súčasťou balenia: Odberová nádobka na 
vzorku moču.

SKLADOVACIE PODMIENKY A DÁTUM POUŽITEĽNOSTI
1. Uchovávajte v suchu pri teplote 2 – 30 °C, nezmrazujte.
2. �Čas použiteľnosti je 30 mesiacov. Testovacie zariadenie použite 

do 1 hodiny po otvorení fóliového vrecúška.
3. Dátum výroby a dátum použiteľnosti sú uvedené na obale výrobku.

POŽIADAVKY NA VZORKU
Moč sa odoberá pomocou odberovej nádobky alebo vložte absorpčnú 
špičku testovacieho zariadenia priamo do prúdu moču. Pri tomto 
výrobku je možné použiť vzorku moču odobranú kedykoľvek počas 
dňa. Optimálny je však prvý ranný moč.
Test urobte hneď po odbere moču. Ak test nemôžete urobiť okamžite, 
môžete moč uschovať pri teplote 2 – 8 °C, maximálne však dva dni. 
Pred testovaním nechajte moč zahriať na izbovú teplotu.

TESTOVACIA METÓDA
Test sa vykonáva pri izbovej teplote.
1.	� Vyberte testovacie zariadenie z fóliového vrecúška a použite 

ho čo najskôr, najneskôr do jednej hodiny.
2.	� Urobte test buď v prúde moču: Vložte len absorpčnú špičku nadol 

do prúdu moču (Obr. 2). Pozor: Dbajte na to, aby ste nenamočili 
zostávajúcu časť testovacieho zariadenia. 
Alebo urobte test v odberovej nádobke: Po odobraní vzorky 
moču ponorte viac než polovicu absorpčnej špičky do odberovej 
nádoby s močom (Obr. 3). Pozor: Dbajte na to, aby ste nenamočili 
zostávajúcu testovacieho zariadenia.

3.	� Po pridaní vzorky začne na displeji (Obr. 4) blikať symbol 
presýpacích hodín „ “, ktorý znázorňuje, že test prebieha.

4.	� Hneď po zaznení dvoch pípnutí testovacie zariadenie vytiahnite. 
Nasaďte uzáver a položte testovacie zariadenie na rovný povrch. 
Pozor: Nikdy nedržte testovacie zariadenie absorpčnou špičkou 
nahor (Obr. 5).

5.	� Do 5 minút zaznejú dve pípnutia a výsledok sa zobrazí na displeji.
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INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
Pozitívny: Ak sa na displeji zobrazuje znak „+“ (pozitívny výsledok), 
znamená to, že ste pravdepodobne tehotná.
Negatívny: Ak sa na displeji zobrazuje znak „-“ (negatívny výsledok), 
znamená to, že nie ste tehotná.
Neplatný: Ak sa na displeji zobrazuje znak „ “ (neplatný test), test 
môže byť nesprávny alebo neplatný. Skontrolujte, či ste test urobili 
správne podľa návodu na použitie, a zopakujte ho s použitím nového 
testovacieho zariadenia.

Pozitívny Negatívny Neplatný

OBMEDZENIA TESTU
1.	� Tento výrobok je určený len na testovanie hCG vo vzorke ľudského 

moču.
2.	� Staré alebo znečistené vzorky moču, alebo vzorky obsahujúce 

nečistoty vedú k nesprávnym výsledkom. Aj odber moču do 
znečistenej odberovej nádoby alebo nesprávne spracovanie môžu 
viesť k nesprávnym výsledkom.

3.	� Tento test sa používa na kvalitatívnu detekciu včasného 
tehotenstva. Kvantitatívny výsledok by sa mal ešte ďalej potvrdiť 
inými metódami.

4.	� V niektorých prípadoch môžu byť výsledky testu skreslené. 
Napríklad: Injekčnou aplikáciou alebo užívaním hormonálnych 
či steroidných liekov, u osôb, ktoré majú v anamnéze 
predchádzajúcu injekčnú aplikáciu hCG, nádor vaječníkov 
zo zárodočných buniek (GCTO), a i. V prípade podozrivých 
výsledkov sa odporúča test opakovať alebo ešte potvrdiť 
špecializovaným laboratóriom a urobiť komplexné vyšetrenie 
s prihliadnutím na klinické znaky a príznaky.

5.	� Hematúria, bilirubín v moči a zákal moču výsledky testu 
neovplyvňujú. Vyššia hladina lipidov môže ovplyvniť výsledok 
testu.

6.	� Príliš vysoká hladina hCG môže viesť k falošne negatívnemu 
výsledku z dôvodu obmedzení metodiky.

FUNKČNÉ CHARAKTERISTIKY
Senzitivita: 25 mIU/ml.
Špecificita: Tento výrobok nevykazuje skríženú reakciu s luteinizačným 
hormónom (LH) (≤ 500 mIU/ml), folikuly stimulujúcim hormónom (FSH) 
(≤ 1000 mIU/ml) a tyreotropným hormónom (TSH) (≤ 1000 mIU/l).

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
1.	 Tento výrobok je určený len na vyšetrenie ľudského moču in vitro.
2.	� Tento výrobok je určený len na jedno použitie. Použite počas doby 

použiteľnosti. Opätovné použitie nie je povolené.
3.	� Test je určený na použitie vo vnútorných priestoroch.
4.	� Pred použitím si pozorne prečítajte návod na použitie a postupujte 

presne podľa pokynov, inak budú výsledky testu nepresné.
5.	� Vysúšadlo vo fóliovom vrecúšku je určené len na účely 

skladovania. Nekonzumujte.
6.	� Test nepoužívajte, ak je vrecúško prepichnuté alebo ak nie je tesne 

uzavreté.
7.	� Pri použití dbajte na to, aby sa moč nedostal do kontaktu 

s ostatnými časťami testu okrem absorpčnej špičky, aby nedošlo 
k falošne negatívnym výsledkom.

8.	� Ak sa na displeji zobrazí symbol „ “, znamená to, že je test 
nesprávny alebo neplatný. Ubezpečte sa, že postupujete správne, 
a zopakujte test s použitím nového testovacieho zariadenia.

9.	� Pri bežnom použití sa po pridaní vzoriek zobrazí na displeji symbol 
presýpacích hodín. Ak sa tento symbol nezobrazí na displeji do 
jednej minúty po pridaní vzorky, je daný test neplatný. Je potrebné 
test urobiť znovu s použitím nového testovacieho zariadenia.

10.	�Test hCG je zvyčajne možné urobiť 2 dni pred očakávanou 
menštruáciou, najskôr však 4 až 5 dní pred očakávanou 
menštruáciou. Na vykonanie testu je možné použiť vzorku moču 
odobranú kedykoľvek počas dňa. Optimálny je však prvý ranný 
moč. Najvyššia hladina hCG v moči je presnejším parametrom 
na detekciu včasného tehotenstva.

11.	� Bežne používané lieky (napr. lieky na nachladnutie, antibiotiká, 
lieky proti bolesti atď.) nemajú vplyv na presnosť výsledkov testu, 
ale injekčná aplikácia alebo perorálne užívanie liekov na plodnosť 
však výsledky ovplyvňuje.

12.	�Pozitívne výsledky testu môžu znamenať tehotenstvo. V prípade 
pozitívneho výsledku navštívte lekára a požiadajte o overenie 
tehotenstva. Lekár vám poskytne informácie a odporučí ďalší 
postup. Týmto spôsobom si zabezpečíte včasnú a optimálnu 
starostlivosť o vaše zdravie aj zdravie vášho plodu.

13.	�Pozitívny výsledok vo všeobecnosti naznačuje tehotenstvo. 
Pozitívny výsledok však môže nastať aj v nasledujúcich prípadoch: 
1) U žien s abnormálnym tehotenstvom, ako je mimomaternicové 
tehotenstvo, pri nevyhnutnom, zamlčanom alebo neúplnom 
potrate; 2) Nádory maternice, molárne tehotenstvo alebo vyššie 
hladiny hCG v moči u žien po menopauze. Lekár overí tehotenstvo 
pomocou ďalších vyšetrení a testov v závislosti od anamnézy 
pacientky.

14.	�Negatívny výsledok testu znamená, že pravdepodobne nie ste 
tehotná. Ak sa očakávaná menštruácia nedostaví do jedného 
týždňa, test zopakujte. Ak bude aj druhý test negatívny, navštívte 
lekára.

15.	�Ak je výsledok testu negatívny, ale existuje predpoklad 
tehotenstva, zopakujte test s ranným močom po 48 – 72 hodinách.

16.	�Ak je hladina hCG príliš vysoká, môže byť prítomný Hook efekt 
(v 2 – 3 mesiacoch tehotenstva) a výsledok testu môže byť 
negatívny.

17.	�Po použití otvorte kryt testovacieho zariadenia na konci najbližšie 
k displeju a vyberte batériu (Obr. 1). Zlikvidujte výrobok v súlade 
s miestnymi pravidlami pre odpady a recykláciu. Batériu 
nerozoberajte, nenabíjajte ani nevhadzujte do ohňa. Neprehĺtajte. 
Uchovávajte mimo dosahu detí. Zvyšok testovacieho zariadenia 
zlikvidujte v súlade s miestnymi pravidlami recyklácie pre 
elektrické zariadenia. Elektrické zariadenia nevyhadzujte do ohňa.

18.	Počas použitia sa odporúča používať rukavice.
19.	�V prípade akýchkoľvek otázok alebo návrhov počas používania 

tohto výrobku sa obráťte na výrobcu.

ANALÝZA PORÚCH A CHÝB

Poruchy Analýza chýb Náprava
Displej nič 

nezobrazuje.
Batéria nie je nabitá 

alebo má zlý kontakt.
Skontrolujte dátum 

použiteľnosti.
Na displeji 

sa zobrazuje, 
že test je 
neplatný.

Objem vzorky nie 
je dostatočný alebo 
sa nedodržal návod 

na použitie.

Zopakujte s použitím 
nového testu 

a postupujte presne 
podľa pokynov.

Zvukový signál 
sa neozýva.

Spojovací kábel je 
odpojený.

Obráťte sa na 
distribútora.

VYSVETLENIE POUŽITÝCH GRAFICKÝCH SYMBOLOV
Diagnostická 
zdravotnícka pomôcka 
in vitro

Pozri návod na použitie

Nepoužívajte, ak je obal 
poškodený

OEEZ (Smernica 
o odpade z elektrických 
a elektronických zariadení)

30 °C

2 °C
Hranice teploty Nepoužívajte 

opakovane

Výrobca Uchovávať v suchu

Katalógové číslo Dátum výroby

Číslo šarže Obsah postačuje 
na < n > skúšok

Chrániť pred slnkom
Splnomocnený zástupca
v Európskom
spoločenstve
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SPECIFICHE DELL‘IMBALLAGGIO
Model Specifiche dell’imballaggio REF

DC811 1 test/scatola 0811S7X001
2 test/scatola 0811S7X002

DESTINAZIONE D’USO
Questo dispositivo di prova viene utilizzato per il rilevamento qualitativo in vitro 
della gonadotropina corionica umana (hCG) nelle urine umane. Questo dispositivo 
è un dispositivo medico IVD per l‘autodiagnosi ad uso domestico da parte 
di profani. È adatto per la diagnosi precoce della gravidanza.

PRINCIPIO DI PROVA
La gonadotropina corionica umana (hCG) è una glicoproteina prodotta dalla 
placenta durante la gravidanza. Può 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, l‘hCG reagirà con l‘anticorpo-β-hCG coniugato 
oro colloidale e formerà un composto. Mentre il liquido scorre verso l‘area di test 
del dispositivo, il composto verrà catturato dall‘anticorpo anti-α-hCG immobilizzato 
sull‘area del test, quindi si formerà una linea colorata sull‘area di test. Il midstream 
di prova rileverebbe l‘intensità della luce utilizzando il LED come sorgente 
luminosa. Successivamente, il risultato può essere visualizzato sullo schermo. 
Può eseguire diagnosi precoci di gravidanza in modo rapido e semplice.
I livelli di hCG possono essere rilevati nelle urine umane da 7 a 10 giorni dopo 
la gravidanza normale.

COMPONENTI DEL KIT DI PROVA
REF 0811S7X001:
1x Dr. Max Digital Pregnancy RapidTest
1x Essiccante
1x Istruzioni per l‘uso
REF 0811S7X002:
2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Essiccante
1x Istruzioni per l‘uso
Materiali richiesti ma non forniti: Un contenitore di raccolta delle urine per 
raccogliere l‘urina.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DURATA DI CONSERVAZIONE
1. Conservare in luoghi asciutti a 2–30 °C, non congelare.
2. �La durata di conservazione è di 30 mesi. Si prega di utilizzare il test midstream 

entro 1 ora 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
L‘urina deve essere raccolta in un contenitore per la raccolta delle urine. Oppure 
urinare direttamente sulla punta assorbente del test a metà del flusso. L‘urina 
in qualsiasi momento è adatta per questo prodotto. Tuttavia, la prima urina del 
mattino è la migliore.
Si prega di eseguire il test immediatamente dopo la raccolta delle urine. Se non 
è possibile effettuare un test immediato, l‘urina deve essere conservata a 2–8 °C 
per non più di due giorni. Riportare l‘urina a temperatura ambiente prima del test.

METODO DI PROVA
Il test deve essere eseguito a temperatura ambiente.
1.  �Rimuovere il test a metà 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 metà del flusso non si bagni. 
Oppure Test in un contenitore: Dopo aver raccolto il campione di urina, 
immergere più della metà della punta assorbente nell‘urina (Fig.3). Attenzione: 
assicurarsi che il resto del test a metà del flusso non si bagni.

3. �Dopo aver aggiunto il campione, il simbolo della clessidra „ “ continuerà 
a lampeggiare sullo schermo del display (Fig.4) per mostrare che il test sta 
funzionando.

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

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

 

Fig.1 Soggetto a oggetti fisici

Punta 
assorbente

Cappuccio  
di Midstream

Schermata  
di visualizzazione

Parte  
da maneggiare

Retro  
della 
batteria

Fig.4 Simbolo 
della clessidra

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

Fig.3 Test 
in un contenitore

Fig.2 Test 
nel flusso di urina

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Positivo: Quando lo schermo visualizza „+“ (positivo), indica 
che probabilmente sei incinta.
Negativo: Quando lo schermo visualizza „-“ (negativo), indica che 
non sei incinta.
Non valido: Quando viene visualizzato „ “ (non valido), indica 
che il test potrebbe essere errato o non valido. Si prega di verificare 
se l‘operazione è corretta con le istruzioni per l‘uso e ripetere 
con un nuovo test.

Positivo Negativo Non valido

LIMITAZIONI DEL METODO DI PROVA
1.	� Questo prodotto è 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 

impurità, produrrà 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.	� I risultati dei test di questo prodotto non saranno influenzati da 
ematuria, bilirubina e urine torbide. Un aumento di peso di un chilo 
può influire sul risultato del test.

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Sensibilità: 25 mIU/ml.
Specificità: Questo prodotto non produce una reazione crociata con 
l‘ormone luteinizzante (LH) (≤500 mIU/ml), l‘ormone follicolo-stimolante 
(FSH) (≤1000 mIU/ml) e l‘ormone stimolante la tiroide (TSH) (≤1000 mIU/l).

PRECAUZIONI
1.	 Questo prodotto è solo per test in vitro di urina umana.
2.	� Questo prodotto è monouso. Si prega di utilizzare entro il periodo 

di validità. Il riutilizzo non è consentito.
3.	� Il test dovrebbe essere utilizzato al chiuso.
4.	� Si prega di leggere attentamente le istruzioni per l‘uso prima dell‘uso 

e operare rigorosamente, altrimenti i risultati del test saranno 
influenzati.

5.	� L‘essiccante nella busta di alluminio è solo a scopo di stoccaggio. 
Non ingerire.

6.	 Non utilizzare il test se la busta è forata o non ben sigillata.
7.	� Durante l‘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 „ “ viene visualizzato nella schermata di visualizzazione, 
indica che il test è errato o non valido. Assicurarsi che l‘operazione sia 
corretta e ripetere il test con un nuovo test midstream.

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

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

11.	� I farmaci generali (come farmaci per il raffreddore, antibiotici, 
antidolorifici, ecc.) non influenzano l‘accuratezza dei risultati del test, 
ma l‘iniezione o l‘assunzione di farmaci per la fertilità influenzerà 
i risultati.

12.	�I risultati positivi del test possono indicare una gravidanza. Si prega 
di andare in un ospedale per la conferma. Il medico ti darà ulteriori 
suggerimenti e consigli. Ciò garantirà la salute tua e del tuo feto prima 
e meglio.

13.	�Generalmente, un risultato positivo indica che sei incinta. Tuttavia, 
un risultato positivo può 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 più 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 è negativo, indica che non è 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 è ancora negativo.

15.	�Se il risultato del test è negativo, ma si sospetta la gravidanza, 
ripetere il test con l‘urina del mattino dopo 48–72 ore.

16.	�L‘effetto gancio (2–3 mesi di gravidanza) può verificarsi quando il 
livello di hCG è troppo alto e il risultato del test può essere negativo.

17.	� Dopo l‘uso, aprire il coperchio del test midstream all‘estremità più 
vicina al display e rimuovere la batteria (Fig. 1). Smaltirlo secondo 
l‘apposito 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.

ANALISI DEGLI ERRORI E DEI GUASTI

Errori Analisi dei guasti Trattamento

Il display non 
mostra nulla.

batteria scarica o la 
batteria non è collegata 

alla corrente.
Si prega di controllare 
la data di scadenza.

Mostra test 
non valido.

Il volume del campione 
non è sufficiente o non 
seguire le istruzioni per 

l‘uso.

Prova di nuovo 
con un nuovo test 

seguendo attentamente 
le istruzioni.

Il dispositivo 
non emette 
un segnale 
acustico.

Cavo di collegamento 
scollegato. Contatta il distributore.

SIGNIFICATO DEL SIMBOLO UTILIZZATO

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro

Consulta le istruzioni 
per l‘uso

Non usare 
se la confezione 
è danneggiata

RAEE (Rifiuti di 
apparecchiature 
elettriche ed elettroniche)

30 °C

2 °C
Limite di temperatura Non riutilizzare

Produttore Tenere al riparo 
dall’umidità

Numero di catalogo Data di fabbricazione

Numero del lotto Contiene sufficiente per 
<n> test

Tenere lontano dalla 
luce solare

Rappresentante 
autorizzato nella 
Comunità Europea

Data di scadenza
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SPECYFIKACJA OPAKOWANIA
Model Specyfikacja opakowania REF

DC811 1 test/opakowanie 0811S7X001
2 testy/opakowanie 0811S7X002

PRZEZNACZENIE
To urządzenie testowe służy do jakościowego wykrywania in vitro ludzkiej 
gonadotropiny kosmówkowej (hCG) w próbce moczu. To urządzenie jest wyrobem 
medycznym IVD do samodzielnego wykonania w warunkach domowych przez 
użytkowników nieprofesjonalnych. Nadaje się do wczesnej diagnostyki ciąży.

ZASADA TESTOWANIA
Ludzka gonadotropina kosmówkowa (hCG) jest glikoproteiną wytwarzaną przez 
łożysko podczas ciąży. Można ją wykryć w moczu kobiet w ciąży.
Ten test strumieniowy wykorzystuje test immunologiczny wykonywany metodą 
bocznego przepływu i odbicie światła do wykrywania hCG w próbkach moczu. 
Po nałożeniu próbki na test, hCG reaguje z koniugatem przeciwciała anty-β-hCG 
ze złotem koloidalnym i tworzy związek. W momencie kiedy ciecz przepływa przez 
obszar testowy wyrobu, związek zostaje wychwycony przez przeciwciało anty-α-
hCG unieruchomione w obszarze testowym, a następnie w obszarze testowym 
tworzy się kolorowa linia. Test ze środkowego strumienia moczu mierzy natężenie 
światła za pomocą diody LED jako źródła światła. Następnie wynik wyświetlany 
jest na ekranie wyświetlacza. Test pozwala szybko i łatwo przeprowadzić 
diagnostykę wczesnej ciąży.
Stężenia hCG można wykryć w moczu w 7 do 10 dnia prawidłowej ciąży.

Zawartość ZESTAWU TESTOWEGO
REF 0811S7X001:
1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
1x Środek osuszający
1x Instrukcja używania
REF 0811S7X002:
2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Środki osuszające
1x Instrukcja używania
Materiały wymagane, ale niedostarczone: Pojemnik do zbierania moczu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I DATA WAŻNOŚCI
1. �Przechowywać w suchym miejscu w temperaturze 2–30°C, nie zamrażać.
2. �Okres trwałości wynosi 30 miesięcy. Próbki moczu ze środkowego strumienia 

należy użyć w ciągu 1 godziny po otwarciu torebki foliowej.
3. �Datę produkcji i datę ważności należy sprawdzić na opakowaniu produktu.

WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRÓBKI
Mocz należy pobrać do pojemnika. Można również oddać mocz ze środkowego 
strumienia bezpośrednio na chłonną końcówkę. Próbkę moczu można pobrać 
o dowolnej porze dnia. Najlepszy jest jednak pierwszy poranny mocz.
Test należy wykonać natychmiast po pobraniu moczu. Jeśli testu nie można 
wykonać natychmiast, mocz należy przechowywać w temperaturze 2–8°C 
nie dłużej niż dwa dni. Przed wykonaniem testu należy doprowadzić mocz 
do temperatury pokojowej.

SPOSÓB WYKONANIA TESTU
Test należy przeprowadzić w temperaturze pokojowej. 
1.	� Test strumieniowy należy wyjąć z torebki foliowej i użyć jak najszybciej, 

maksymalnie w ciągu godziny.
2.	� Badanie w strumieniu moczu: Skierowaną ku dołowi chłonną końcówkę należy 

umieścić bezpośrednio w strumieniu moczu (Rys. 2). Uwaga: Należy upewnić 
się, że pozostała część testu strumieniowego nie jest mokra. 
Lub badanie wykonane w pojemniku: Po pobraniu próbki moczu, ponad 
połowę końcówki chłonnej należy zanurzyć w próbce moczu (Rys. 3). Uwaga: 
Upewnić się, że pozostała część testu strumieniowego nie jest mokra.

3.	� Po dodaniu próbki, symbol klepsydry „ ” będzie migał na ekranie 
wyświetlacza (Rys. 4), co wskazuje, że test działa.

4.	� Po wyemitowaniu dwóch sygnałów dźwiękowych, należy wyjąć test 
strumieniowy. Następnie należy założyć zatyczkę i położyć test na płasko. 
Uwaga: Nigdy nie trzymać testu strumieniowego z końcówką chłonną 
skierowaną do góry (Rys. 5).

5.	� W ciągu 5 minut rozlegną się dwa sygnały dźwiękowe, a wynik zostanie 
wyświetlony na ekranie wyświetlacza.

 

Rys. 1 Elementy fizyczne

Końcówka chłonna
Zatyczka testu 

strumieniowego
Ekran 

wyświetlacza Uchwyt

Bateria 
(tył)

Rys. 4 Symbol 
klepsydry

Rys. 5 Nigdy nie trzymać 
kasetki testowej z końcówką 
chłonną skierowaną do góry

Rys. 3 Test 
w pojemniku

Rys. 2 Test 
w strumieniu moczu

INTERPRETACJA WYNIKÓW
Dodatni: Jeżeli na ekranie wyświetla się „+” (plus) oznacza to, że kobieta 
prawdopodobnie jest w ciąży.
Ujemny: Jeżeli na ekranie wyświetla się „-” (minus) oznacza to, że kobieta 
nie jesteś w ciąży.
Nieważny: Jeżeli na ekranie wyświetla się „ ” (nieważny) oznacza to, 
że test może być nieprawidłowy lub nieważny. Należy sprawdzić, czy 
wykonano czynności zgodnie z instrukcją używania i powtórzyć test 
z użyciem nowego zestawu.

Dodatni Ujemny Nieważny

OGRANICZENIA METODY TESTOWEJ
1.	� Ten produkt jest przeznaczony wyłącznie do badania hCG w próbce 

moczu ludzkiego.
2.	� Nieświeża lub zabrudzona próbka testowa lub próbka testowa 

zawierająca zanieczyszczenia, będzie powodowała, że wyniki będą 
nieprawidłowe. Zanieczyszczone pojemniki na mocz lub niewłaściwe 
postępowanie również mogą spowodować nieprawidłowe wyniki.

3.	� Ten test służy do jakościowego wykrywania we wczesnym stadium 
ciąży. Wynik ilościowy należy dodatkowo potwierdzić innymi metodami.

4.	� W niektórych przypadkach, na wyniki testu mogą mieć wpływ 
inne czynniki. Na przykład: wstrzykiwanie lub przyjmowanie leków 
hormonalnych lub steroidowych; podawanie w przeszłości wstrzyknięć 
hCG, guz zarodkowy jajnika (ang. germ cell tumor of ovary, GCTO) 
itd. W przypadku wątpliwości dotyczących wyniku testu, zaleca się 
powtórzenie testu lub dalsze potwierdzenie w specjalistycznym 
laboratorium oraz dokonanie kompleksowej oceny w połączeniu 
z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi.

5.	� Na wyniki testu uzyskanego za pomocą tego produktu nie wpływa 
krwiomocz, bilirubina ani mętny mocz. Wyższy poziom soku 
żołądkowego może wpłynąć na wynik testu.

6.	� Wynik fałszywie ujemny może wystąpić, jeśli poziom hCG jest zbyt 
wysoki ze względu na ograniczenia metodologii.

CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA
Czułość: 25 mIU/ml.
Swoistość: Ten produkt nie wykazuje reakcji krzyżowej z hormonem 
luteinizującym (LH) (≤500 mIU/ml), hormonem folikulotropowym (FSH) 
(≤1000 mIU/ml) i hormonem tyreotropowym (TSH) (≤1000 mIU/l).

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	� Ten produkt jest przeznaczony wyłącznie do badania moczu ludzkiego 

in vitro.
2.	� Produkt jest przeznaczony do jednorazowego użytku. Należy go użyć 

w okresie ważności. Ponowne użycie jest niedozwolone.
3.	� Test należy przeprowadzać w pomieszczeniach.
4.	� Należy uważnie przeczytać instrukcję używania przed użyciem i ściśle 

jej przestrzegać. W przeciwnym razie może wpłynąć to na wyniki testu.
5.	� Środek osuszający w torebce foliowej służy wyłącznie do 

przechowywania. Nie połykać.
6.	� Nie używać testu, jeśli torebka jest przebita lub nie jest dobrze 

zamknięta.
7.	� Podczas używania należy uważać, aby mocz nie dotknął innych 

części testu z wyjątkiem końcówki chłonnej. Ma to na celu uniknięcie 
uzyskania wyników fałszywie ujemnych.

8.	� Pojawienie się na ekranie wyświetlacza „ ” oznacza, że test jest 
nieprawidłowy lub nieważny. Należy się upewnić, że czynności są 
wykonywane prawidłowo i wykonać test ponownie z użyciem nowego 
testu strumieniowego.

9.	� Podczas normalnego użytkowania, po dodaniu próbek na ekranie 
wyświetlacza pojawi się symbol klepsydry. Jeśli symbol ten nie pojawi 
się na ekranie minutę po dodaniu próbki oznacza to, że czynności 
zostały wykonane nieprawidłowo. Konieczne jest ponowne wykonanie 
testu z użyciem nowego testu strumieniowego.

10.	�Test hCG można zwykle wykonać 2 dni przed spodziewaną miesiączką, 
najwcześniej od 4 do 5 dni przed spodziewaną miesiączką. Do testu 
można wykorzystać mocz pobrany o dowolnej porze dnia. Najlepszy 
jest jednak pierwszy poranny mocz. Najwyższe możliwe stężenie hCG 
w moczu zwiększa dokładność testu w przypadku wczesnej ciąży.

11.	� Leki ogólne (takie, jak leki na przeziębienie, antybiotyki, środki 
przeciwbólowe itp.) nie wpływają na dokładność wyników testu, 
ale wstrzykiwanie lub przyjmowanie leków stymulujących płodność 
wpłynie na wyniki.

12.	�Dodatnie wyniki testu mogą wskazywać na ciążę. Należy udać się 
do szpitala w celu potwierdzenia wyniku. Lekarz udzieli dalszych 
wskazówek i porad. Będzie to korzystne zarówno dla matki, jak 
i dziecka.

13.	�Ogólnie wynik dodatni wskazuje, że kobieta jest w ciąży. Jednak 
wynik dodatni może wystąpić w następujących przypadkach: 1) 
Nieprawidłowa ciąża, np. ciąża pozamaciczna, poronienie zagrażające, 
poronienie zatrzymane lub poronienie niecałkowite; 2) Guzy macicy, 
zaśniad groniasty lub większe stężenie hCG w moczu u kobiet w okresie 
menopauzy. W celu potwierdzenia ciąży lekarz powinien przeprowadzić 
dalsze badania na podstawie historii medycznej pacjentki.

14.	�Ujemny wynik testu oznacza, że kobieta nie jest w ciąży. Należy 
wykonać test ponownie, jeśli miesiączka nie wystąpi w ciągu tygodnia. 
Należy udać się do lekarza, jeśli wynik drugiego test jest nadal ujemny.

15.	�Jeśli wynik testu jest ujemny, ale podejrzewa się ciążę, należy 
powtórzyć test, wykorzystując poranny mocz po upływie 48–72 godzin.

16.	�Efekt wysokiej dawki (2–3 miesiąc ciąży) może wystąpić, gdy stężenie 
hCG jest zbyt duże. Wówczas wynik testu może być ujemny.

17.	� Po użyciu, otworzyć osłonę testu strumieniowego na końcu 
znajdującym się najbliżej wyświetlacza i wyjąć baterię (Rys. 1). 
Zutylizować ją zgodnie z odpowiednim protokołem recyklingu. Baterii 
nie należy demontować, ładować ani wrzucać do ognia. Nie połykać. 
Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci. Pozostałe elementy 
testu strumieniowego należy zutylizować zgodnie z odpowiednim 
protokołem recyklingu dla sprzętu elektrycznego. Nie wrzucać sprzętu 
elektrycznego do ognia.

18.	�Zaleca się noszenie rękawiczek podczas wykonywania tych czynności.
19.	�W przypadku jakichkolwiek pytań lub sugestii dotyczących użytkowania 

tego produktu, należy skontaktować się z producentem.

BŁĘDY I ANALIZA USTEREK
Usterki Analiza błędów Czynności zaradcze

Wyświetlacz 
nic nie 

pokazuje.

Bateria jest rozładowana 
lub styki baterii 

są nieprawidłowo 
podłączone.

Sprawdzić termin 
ważności.

Test jest 
nieważny.

Objętość próbki jest 
niewystarczająca lub nie 
postępowano zgodnie 

z instrukcją użytkowania.

Wykonać test ponownie, 
postępując dokładnie 
zgodnie z instrukcją.

Brzęczyk 
nie emituje 

sygnału 
dźwiękowego.

Przewód połączeniowy 
jest odłączony.

Skontaktuj się 
z dystrybutorem.

LEGENDA SYMBOLI

Wyrób medyczny do 
diagnostyki in vitro

Zajrzyj do instrukcji
używania

Nie używać, jeśli 
opakowanie jest 
uszkodzone

WEEE (Dyrektywa 
w sprawie zużytego 
sprzętu elektrycznego 
i elektronicznego)

30°C

2°C
Dopuszczalna 
temperatura Nie używać ponownie

Wytwórca Chronić przed wilgocią

Numer katalogowy Data produkcji

Kod partii
Zawartość  
wystarczającą  
do <n> testów

Trzymać z dala od 
światła słonecznego

Autoryzowany 
przedstawiciel
we Wspólnocie 
Europejskiej

Użyć do daty
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SPECIFICAȚII PRIVIND AMBALAREA
Model Specificații privind ambalarea REF

DC811 1 test/cutie 0811S7X001
2 teste/cutie 0811S7X002

SCOPUL UTILIZĂRII
Acest dispozitiv de testare este utilizat pentru detectarea calitativă in vitro 
a gonadotropinei corionice umane (hCG) în urina umană. Acest dispozitiv este 
un dispozitiv medical de autotestare in vitro pentru utilizare la domiciliu de către 
o persoană fără expertiză medicală. Este potrivit pentru diagnosticarea precoce 
a sarcinii.

PRINCIPIUL DE TESTARE
Gonadotropina corionică umană (hCG) este o glicoproteină produsă de placentă în 
timpul sarcinii. Aceasta poate fi detectată în urina femeilor însărcinate.
Această casetă de testare utilizează imunodozarea cu flux lateral și reflexia luminii 
pentru detectarea hCG în probele de urină. Atunci când proba este aplicată pe test, 
hCG va reacționa cu un anticorp anti-β-hCG conjugat cu aur coloidal și va forma 
un compus. Pe măsură ce lichidul migrează spre zona de testare a dispozitivului, 
compusul va fi captat de anticorpul anti-α-hCG imobilizat pe zona de testare, apoi 
se va forma o linie colorată pe zona de testare. Caseta de testare detectează 
intensitatea luminii, utilizând LED-ul ca sursă de lumină. Ulterior, rezultatul poate 
fi afișat pe ecranul de afișare. Acesta poate stabili rapid și ușor un diagnostic 
timpuriu de sarcină.
Nivelurile de hCG pot fi detectate în urina umană la 7 până la 10 zile după o sarcină 
normală.

COMPONENTELE KITULUI DE TESTARE
REF 0811S7X001:
1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
1x Desicant
1x Instrucțiuni de utilizare
REF 0811S7X002:
2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Desicant
1x Instrucțiuni de utilizare
Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: Un recipient pentru a colecta 
urina.

CONDIȚII DE PĂSTRARE ȘI DURATA DE VALABILITATE
1. A se păstra într-un loc uscat, la 2–30 °C, a nu se congela.
2. �Durata de valabilitate este de 30 luni. Vă rugăm să utilizați caseta de testare în 

decurs de 1 oră de la deschiderea foliei de protecție.
3. �Consultați ambalajul produsului pentru data de fabricație și data de expirare.

CERINȚE PRIVIND PRELEVAREA
Urina se colectează cu ajutorul unui recipient de colectare a urinei sau urinați direct 
pe capătul absorbant al casetei de testare. Pentru acest produs este adecvată 
urina din orice moment al zilei. Cu toate acestea, prima urină de dimineață este 
cea mai potrivită.
Vă rugăm să efectuați testul imediat după colectarea urinei. În cazul în care nu se 
poate efectua testarea imediat, urina trebuie păstrată la 2–8 °C timp de cel mult 
două zile. Readuceți urina la temperatura camerei înainte de testare.

METODĂ DE TESTARE
Testul trebuie efectuat la temperatura camerei.
1.	� Scoateți caseta de testare din folia de protecție și utilizați-o cât mai repede 

posibil, în decurs de o oră.
2.	� Fie testați în jetul de urină: doar puneți capătul absorbant îndreptat în jos în jetul 

de urină (Fig. 2). Atenție: Asigurați-vă că restul casetei de testare nu se udă. 
Fie testați într-un recipient: după colectarea probei de urină, imersați mai 
mult de jumătate din capătul absorbant în urină (Fig. 3). Atenție: Asigurați-vă 
că restul casetei de testare nu se udă.

3.	� După adăugarea probei, simbolul clepsidră „ “ va continua să apară 
intermitent pe ecranul de afișare (Fig. 4) pentru a arăta că testul funcționează.

4.	� Când auziți două semnale sonore, scoateți caseta de testare. Puneți capacul 
la loc și așezați-o pe o suprafață plană. Atenție: Nu țineți niciodată caseta 
de testare cu capătul absorbant îndreptat în sus (Fig. 5).

5.	� În decurs de 5 minute, se vor auzi două semnale sonore, iar rezultatul 
dvs. va fi afișat pe ecranul de afișare.

 

Fig. 1 Se aplică obiectelor fizice

Capăt absorbant
Capacul casetei 

de testare Ecran de afișare Mâner

Baterie 
(pe partea 
posterioară)

Fig. 4 Simbolul 
clepsidră

Fig. 5 Nu țineți niciodată 
caseta de testare cu capătul 
absorbant îndreptat în sus

Fig. 3 Testare 
în recipient

Fig. 2 Testare 
în jetul de urină

INTERPRETAREA REZULTATELOR
Pozitiv: Atunci când ecranul afișează „+“ (pozitiv), indică faptul că este 
posibil să fiți însărcinată.
Negativ: Atunci când ecranul afișează „-“ (negativ), indică faptul că nu 
sunteți însărcinată.
Nevalid: Atunci când ecranul afișează „ “ (nevalid), indică faptul că testul 
poate fi incorect sau nevalid. Vă rugăm să verificați dacă utilizarea este în 
acord cu instrucțiunile de utilizare și repetați cu un test nou.

Pozitiv Negativ Nevalid

LIMITE ALE METODEI DE TESTARE
1.	� Acest produs este numai pentru testarea hCG în proba de urină 

umană.
2.	� Probele de testare care nu sunt recoltate de curând sau sunt impure 

sau probele de testare cu impurități vor genera rezultate incorecte. 
Recipientele murdare de colectare a urinei sau manipularea 
necorespunzătoare vor genera, de asemenea, rezultate incorecte.

3.	� Acest test este utilizat pentru detectarea calitativă în stadiul incipient 
al sarcinii. Rezultatul cantitativ ar trebui confirmat ulterior prin alte 
metode.

4.	� În unele cazuri, rezultatele testelor vor fi afectate. De exemplu: 
Injectarea sau administrarea de tratament hormonal sau steroizi, 
istoric de tratament injectabil cu hCG în antecedente, tumori ovariene 
cu celule germinale (GCTO) și altele. Se recomandă repetarea testului 
sau confirmarea suplimentară de la laboratorul specializat și stabilirea 
unor opinii cuprinzătoare în combinație cu simptomele și semnele 
clinice, cu condiția să existe suspiciuni în privința rezultatelor testelor.

5.	� Rezultatele testelor efectuate cu acest produs nu vor fi afectate de 
hematurie, bilirubinurie și urină tulbure. Un nivel mai ridicat al chilului 
poate afecta rezultatul testului.

6.	� Un rezultat fals negativ poate apărea dacă nivelul hCG este prea 
ridicat, din cauza limitărilor metodologiei.

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ
Sensibilitate: 25 mUI/ml
Specificitate: Acest produs nu produce o reacție încrucișată cu hormonul 
luteinizant (LH) (≤500 mUI/ml), hormonul foliculostimulant (FSH) 
(≤1000 mUI/ml) și hormonul de stimulare tiroidiană (TSH) (≤1000 mUI/l).

MĂSURI DE PRECAUȚIE
1.	 Acest produs este numai pentru testarea in vitro a urinei umane.
2.	� Acest produs este de unică folosință. Vă rugăm să-l utilizați în perioada 

de valabilitate. Reutilizarea nu este permisă.
3.	 Testul trebuie efectuat în spații închise.
4.	� Vă rugăm să citiți cu atenție instrucțiunile de utilizare înainte 

de utilizare și să țineți strict seama de acestea, în caz contrar 
rezultatele testului vor fi afectate.

5.	� Desicantul din folia de protecție este numai pentru depozitare. 
Nu înghițiți.

6.	� Nu utilizați testul dacă folia este perforată sau nu este bine sigilată.
7.	� Când utilizați, aveți grijă ca urina să nu atingă celelalte părți ale 

testului, cu excepția capătului absorbant, pentru a evita obținerea 
de rezultate fals negative.

8.	� Atunci când „ “ apare pe ecranul de afișare, aceasta indică faptul 
că testul este greșit sau nevalid. Vă rugăm să vă asigurați că utilizarea 
este corectă și să repetați testul cu o nouă casetă de testare.

9.	� În cazul utilizării normale, pe ecranul de afișare va apărea un simbol 
de clepsidră după adăugarea probelor. Dacă nu se afișează pe 
ecran la un minut după adăugarea probei, aceasta indică faptul 
că funcționarea este anormală. Este necesar să repetați testul 
cu o nouă casetă de testare.

10.	�Testul hCG se efectuează de obicei cu 2 zile înainte de menstruație 
și poate fi efectuat cel mai devreme cu 4–5 zile înainte 
de menstruație. Urina utilizată pentru testare poate fi colectată 
în orice moment al zilei. Totuși, prima urină de dimineață este cea 
mai potrivită. Pentru testul de sarcină timpurie, cel mai ridicat nivel 
de hCG din urină este mai precis.

11.	� Medicamentele uzuale (cum sunt medicamentele pentru răceală, 
antibioticele, analgezicele etc.) nu afectează acuratețea rezultatelor 
testelor, dar injectarea sau administrarea de medicamente pentru 
fertilitate afectează rezultatele.

12.	�Rezultatele pozitive ale testului pot indica o sarcină. Vă rugăm 
să mergeți la un spital pentru confirmare. Medicul vă va oferi 
sugestii și sfaturi suplimentare. Acest lucru va asigura sănătatea 
dumneavoastră și a fătului mai devreme și mai bine.

13.	�În general, un rezultat pozitiv indică faptul că sunteți însărcinată. Cu 
toate acestea, un rezultat pozitiv poate apărea în următoarele cazuri: 
1) Femeile cu o sarcină anormală, cum ar fi sarcina ectopică, avortul 
iminent, sarcina oprită din evoluție sau avortul incomplet; 2) Tumori 
uterine, mola hidatiformă sau niveluri mai ridicate ale hCG în urină 
pentru persoanele aflate la menopauză. Pentru confirmarea sarcinii, 
teste suplimentare trebuie efectuate de către medic pe baza istoricului 
medical al utilizatoarei.

14.	�Atunci când rezultatul testului este negativ, indică faptul că este posibil 
să nu fiți însărcinată. Efectuați testul din nou, dacă menstruația nu vine 
în decurs de o săptămână. Vă rugăm să consultați un medic, dacă 
al doilea test este tot negativ.

15.	�În cazul în care rezultatul testului este negativ, dar se suspectează 
sarcina, efectuați un nou test din urina de dimineață, după 48–72 
de ore.

16.	�Efectul cârlig (2–3 luni de sarcină) poate apărea atunci când nivelul 
de hCG este prea ridicat, iar rezultatul testului poate fi negativ.

17.	� După utilizare, deschideți capacul casetei de testare de la capătul 
cel mai apropiat de ecranul de afișare și scoateți bateria (Fig. 1). 
Aruncați-o în conformitate cu protocolul de reciclare corespunzător. 
Nu demontați, nu reîncărcați și nu aruncați bateria în foc. Nu înghițiți. 
A nu se lăsa la îndemâna copiilor. Aruncați restul casetei de testare 
în conformitate cu protocolul de reciclare corespunzător pentru 
echipamentele electrice. Nu aruncați echipamentul electric în foc.

18.	�Se recomandă purtarea de mănuși în timpul utilizării.
19.	�Vă rugăm să contactați producătorul pentru orice întrebări sau sugestii 

privind utilizarea acestui produs.

ANALIZA DEFECȚIUNILOR ȘI ERORILOR
Erori Analiza defecțiunilor Remediere

Ecranul nu 
afișează 
nimic.

Bateria este descărcată 
sau nu face contact.

Vă rugăm să verificați 
data de expirare.

Testul indică 
un rezultat 

nevalid.

Volumul probei nu 
este suficient sau nu 

respectați instrucțiunile 
de utilizare.

Repetați testarea cu 
un nou test, urmând cu 
atenție instrucțiunile.

Alarma nu 
emite un 

semnal sonor.
Cablu de conectare 

deconectat. Contactați distribuitorul.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR UTILIZATE
Dispozitiv medical 
pentru diagnostic 
in vitro

Consultați instrucțiunile
de utilizare

A nu se utiliza dacă 
ambalajul este 
deteriorat

DEEE (Deșeuri de 
Echipamente Electrice 
și Electronice)

30 °C

2 °C
Limita de temperatură A nu se reutiliza

Producător A se păstra uscat

Număr de catalog Data fabricației

Numărul lotului Conținut suficient 
pentru <n> încercări

A se ține departe 
de lumina soarelui

Reprezentant autorizat
în Comunitatea
Europeană

A se utiliza până la
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SPECIFIKACIJA PAKOVANJA
Model Specifikacija pakovanja REF

DC811 1 test/kutija 0811S7X001
2 testa/kutija 0811S7X002

NAMENA
Ovaj uređaj za testiranje se koristi za in vitro kvalitativno određivanje 
humanog horionskog gonadotropina (hCG) u urinu kod ljudi. Ovaj 
uređaj je in vitro dijagnostičko medicinsko sredstvo za samotestiranje, 
za upotrebu kod kuće, od strane laika. Pogodan je za rano otkrivanje 
trudnoće.

PRINCIP TESTIRANJA
Humani horionski gonadotropin (hCG) je glikoproteinski hormon koji luči 
placenta tokom trudnoće. Može da se otkrije u urinu trudnice.
Ovaj test štapić koristi imunotest sa lateralnim protokom i refleksiju 
svetlosti za detekciju hCG u uzorcima urina. Kada se uzorak nanese na 
test, hCG će reagovati sa konjugatom anti-β-hCG antitelo-koloidno zlato 
i formirati jedinjenje. Kako tečnost teče u područje testa za testiranje, 
jedinjenje će biti zarobljeno anti-α-hCG antitelom imobilisanim na 
području za testiranje, a zatim će se na području za testiranje formirati 
obojena linija. Test štapić bi detektovao intenzitet svetlosti koristeći LED 
kao izvor svetlosti. Nakon toga, rezultat će se prikazati na ekranu. Može 
brzo i lako da izvrši rano otkrivanje trudnoće.
Nivo hCG može da se otkrije u urinu ljudi 7 do 10 dana nakon 
normalnog začeća.

KOMPONENTE TEST KITA
REF 0811S7X001:
1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
1x Sredstvo za sušenje
1x Uputstvo za upotrebu
REF 0811S7X002:
2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Sredstvo za sušenje
1x Uputstvo za upotrebu
Potrebni materijali, ali nisu obezbeđeni u pakovanju: Posuda 
za prikupljanje urina.

USLOVI ČUVANJA I ROK UPOTREBE
1. Čuvati na suvom mestu, na temperaturi od 2–30 °C, ne zamrzavati.
2. �Rok upotrebe je 30 meseci. Molimo iskoristite test štapić u roku 

od 1 sata nakon otvaranja folije kesice.
3. Videti pakovanje proizvoda za datum proizvodnje i rok upotrebe.

ZAHTEVI ZA UZORAK
Sakupite urin koristeći posudu za prikupljanje urina ili direktno mokrite 
na upijajući vrh test štapića. Bilo koji uzorak urina je pogodan za ovaj 
proizvod. Međutim, prvi jutarnji urin je najbolji.
Molimo da uradite test odmah nakon prikupljanja urina. Ukoliko nije 
moguće odmah uraditi test, urin treba čuvati na temperaturi 2–8 °C 
ne duže od dva dana. Temperaturu urina izjednačite sa sobnom 
temperaturom pre testiranja.

METODA IZVOĐENJA TESTA
Test treba izvoditi na sobnoj temperaturi.
1.	� Izvadite test štapić iz folije kesice i upotrebite ga što je pre moguće, 

unutar jednog sata.
2.	� Koristite test ili u mlazu urina: stavite samo upijajući vrh usmeren 

na dole u mlaz urina (Sl. 2). Oprez: pazite da ne pokvasite ostatak 
test štapića. 
Ili koristite test u posudi: nakon prikupljanja uzorka urina, uronite 
više od polovine upijajućeg vrha u urin (Sl. 3). Oprez: pazite da ne 
pokvasite ostatak test štapića.

3.	� Nakon dodavanja uzorka, simbol peščanog sata „ “ će treperiti 
na ekranu (Sl. 4) da prikaže da test radi.

4.	� Kada čujete dva zvučna signala, uklonite test štapić. Ponovo 
postavite zatvarač i položite ga na ravnu površinu. Oprez: Nikada 
ne držite test štapić sa upijajućim vrhom usmerenim na gore (Sl. 5).

5.	� Dva zvučna signala će se oglasiti u roku od 5 minuta i Vaš rezultat 
će biti prikazan na ekranu.

 

Sl. 1 Delovi direktnog testa

Upijajući vrhKapica test štapića Ekran Drška

Baterija 
(sa zadnje 
strane)

Sl. 4 Simbol 
peščanog sata

Sl. 5 Nikada ne držite test 
štapić sa upijajućim vrhom 
usmerenim na gore

Sl. 3 Test 
u posudi

Sl. 2 Test 
u mlazu urina

TUMAČENJE REZULTATA
Pozitivan: Kada se na ekranu pojavi „+“ (pozitivan), ukazuje da ste 
možda trudni.
Negativan: Kada se na ekranu pojavi „-“ (negativan), ukazuje da niste 
trudni.
Nevažeći: Kada se na ekranu pojavi „ “ (nevažeći), ukazuje da test 
može biti neispravan ili nevažeći. Proverite da li ste rukovali ispravno, 
prema Uputstvu za upotrebu, i ponovite sa novim testom.

Pozitivan Negativan Nevažeći

OGRANIČENJA METODE IZVOĐENJA TESTA
1.	� Ovaj proizvod služi samo za ispitivanje hCG u uzorku urina kod 

ljudi.
2.	� Star ili prljav uzorak za testiranje, ili uzorak za testiranje sa 

nečistoćama, će dovesti do neispravnih rezultata. Posude za 
prikupljanje urina koje nisu čiste, ili neispravno rukovanje će 
takođe dovesti do neispravnih rezultata.

3.	� Ovaj test se koristi za kvalitativno određivanje u ranom stadijumu 
trudnoće. Kvantitativni rezultat bi trebalo dodatno potvrditi drugim 
metodama.

4.	� Neki slučajevi mogu uticati na rezultate testa. Na primer: injekcije 
ili uzimanje lekova sa hormonima ili steroidima, istorija prethodnih 
injekcija hCG, tumor zametnih ćelija jajnika (engl. germ cell 
tumor of ovary (GCTO)) i drugi. Preporučuje se da ponovite test 
ili dodatno potvrdite sa specijalizovanom laboratorijom i uradite 
sveobuhvatnu procenu u kombinaciji sa kliničkim simptomima 
i znacima, pod uslovom da se sumnja na rezultate testa.

5.	� Na rezultate ovog testa neće uticati hematurija, bilirubin 
i zamućeni urin. Viši nivo hilusa može uticati na rezultat testa.

6.	� Može doći do lažno negativnog rezultata ako je nivo hCG previsok, 
zbog ograničenja metodologije.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Osetljivost: 25 mIU/ml.
Specifičnost: Ovaj proizvod ne dovodi do ukrštene reakcije sa 
luteinizirajućim hormonom (LH) (≤500 mIU/ml), folikulostimulirajućim 
hormonom (FSH) (≤1000 mIU/ml), i tireostimulišućim hormonom (TSH) 
(≤1000 mIU/l).

MERE PREDOSTROŽNOSTI
1.	 Ovaj proizvod je namenjen samo za in vitro testiranje urina ljudi.
2.	� Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu. Molimo 

Vas da ga iskoristite u roku upotrebe. Ponovno korišćenje nije 
dozvoljeno.

3.	 Test treba koristiti u zatvorenom prostoru.
4.	� Molimo Vas da pažljivo pročitate Uputstvo za upotrebu pre 

upotrebe i strogo ga se pridržavate, inače će to uticati na rezultate 
testa.

5.	� Sredstvo za sušenje u kesici folije služi samo za skladištenje. 
Nemojte gutati.

6.	� Nemojte koristiti test ako je kesica probušena ili nije dobro 
zatvorena.

7.	� Prilikom upotrebe, vodite računa da urin ne dođe u kontakt 
sa drugim delovima testa osim sa upijajućim vrhom, kako bi se 
izbeglo da dođe do lažno negativnih rezultata.

8.	� Kada se „ “ pojavi na ekranu, to ukazuje da je test pogrešan 
ili nevažeći. Molimo Vas da se uverite da ste rukovali ispravno, 
i ponovite testiranje sa drugim test štapićem.

9.	� Pri normalnoj upotrebi, simbol peščanog sata će se pojaviti na 
ekranu nakon dodavanja uzorka. Ako se ne prikaže na ekranu 
minut nakon dodavanja uzorka, to znači da rukovanje nije 
ispravno. Neophodno je da se ponovi testiranje sa drugim test 
štapićem.

10.	�HCG test se obično radi 2 dana pre očekivane menstruacije, 
a može se najranije uraditi 4 do 5 dana pre očekivane 
menstruacije. Urin prikupljen u bilo koje doba dana može se 
koristiti za test. Međutim, prvi jutarnji urin je najbolji. Najviši nivo 
hCG u urinu je tačniji za test rane trudnoće.

11.	� Opšti lekovi (kao što su lekovi protiv prehlade, antibiotici, 
lekovi protiv bolova, itd.) ne utiču na tačnost rezultata testa, 
ali ubrzigavanje ili uzimanje lekova za plodnost utiče na rezultate.

12.	�Pozitivan rezultat testa može da ukazuje na trudnoću. Molimo Vas 
da, za potvrdu, odete do bolnice. Lekar će Vam dati dalje predloge 
i savete. Ovo će ranije i bolje osigurati Vaše i zdravlje Vaše bebe.

13.	�Generalno, pozitivan rezultat ukazuje da ste trudni. Međutim, 
pozitivan rezultat se može desiti u sledećim slučajevima: 1) Žene 
imaju abnormalnu trudnoću kao što je vanmaterična trudnoća, 
neizbežni abortus, propušteni pobačaj ili nepotpuni pobačaj; 
2) Tumori materice, hidatidna mola ili viši nivoi hCG u urinu za 
korisnike u menopauzi. Za potvrdu trudnoće, dalje testiranje treba 
da uradi lekar na osnovu medicinske istorije korisnika.

14.	�Kada je rezultat testa negativan, to ukazuje da možda niste trudni. 
Ponovite testiranje ukoliko ne dođe do očekivanog ciklusa u roku 
od nedelju dana. Molimo Vas da posetite lekara ukoliko je drugi 
test još uvek negativan.

15.	�Ako je rezultat testa negativan, ali se sumnja na trudnoću, 
ponovite testiranje sa jutarnjim urinom nakon 48–72 sata.

16.	�Efekat kuke (2–3 mesec trudnoće) može se javiti kada je nivo hCG 
previsok, a rezultat testa može biti negativan.

17.	�Nakon upotrebe, otvorite poklopac test štapića na kraju 
najbližem ekranu i izvadite bateriju (Sl. 1). Odložite je u skladu sa 
odgovarajućim protokolom za recikliranje. Ne rastavljajte, punite 
ili bacajte bateriju u vatru. Nemojte gutati. Držati van domašaja 
dece. Ostatak test štapića odložite u skladu sa odgovarajućim 
protokolom za recikliranje električne opreme. Nemojte bacati 
električnu opremu u vatru.

18.	Tokom rada preporučuje se nošenje rukavica.
19.	�Za bilo kakva pitanja ili predloge tokom upotrebe ovog proizvoda, 

molimo Vas da se obratite proizvođaču.

GREŠKA I ANALIZA GREŠKE

Greške Analiza greške Rešenje
Ništa se ne 
prikazuje na 

ekranu.
Baterija se ne puni ili ima 

loš kontakt.
Molimo proverite istek 

roka upotrebe.

Prikazuje da je 
test nevažeći.

Zapremina uzorka nije 
dovoljna ili se nije pratilo 

Uputstvo za upotrebu.

Ponovite test sa novim 
testom, pažljivo prateći 
Uputstvo za upotrebu.

Zvučni 
signal se ne 

oglašava.
Konekcija je prekinuta. Kontaktirati distributera.

ZNAČENJE SIMBOLA

In vitro dijagnostičko 
medicinsko sredstvo

Pročitati uputstvo 
za upotrebu

Ne koristiti ako 
je pakovanje oštećeno

OEEO (Otpadna 
električna ili 
elektronska oprema)

30 °C

2 °C
Čuvati na temperaturi Ne koristiti ponovo

Proizvođač Čuvati na suvom

Kataloški broj Datum proizvodnje

Broj serije Sadrži dovoljno za <n> 
testiranja

Čuvati zaštićeno 
od sunčeve svetlosti

Ovlašćeni predstavnik 
u EU

Upotrebljivo do
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