@ Digital Pregnancy Rapid Test

Imunochromatografie

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani.
Névod k pouziti

€ Digital Pregnancy Rapid Test

Imunochromatografia

Digitalny tehotensky test

Diagnostickd zdravotnicka pomdcka in vitro na samotestovanie
Névod na poutzitie

@ Digital Pregnancy Rapid Test

Immunocromatografia

Test di gravidanza digitale

Dispositivo medico-diagnostico in vitro per test autodiagnostici
Istruzioni per I'uso

SPECIFIKACE BALEN{

Model Specifikace baleni REF
DC8M 1 test/krabicka 0811S7X001

2 testy/krabicka 0811S7X002
URCENY UCEL POUZITI

Diagnosticky prostredek in vitro slouzi ke kvalitativnimu stanoveni
lidského choriového gonddotropinu (hCG) v lidské moci. Zdravotnicky
prostredek IVD urceny k sebetestovani v domacim prostredi. Vhodny
pro vcasnou diagnostiku téhotenstvi.

PRINCIP TESTU

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotein produkovany
placentou béhem téhotenstvi, detekovatelny v moci téhotnych zen.

Tento test vyuzivd lateralni pritokovou imunoanalyzu a odraz svétla
pro detekci hCG ve vzorcich ze stfedniho proudu moci.

hCG ve vzorku moci reaguje s konjugatem (anti-B-hCG monoklonalni
protilatka-koloidni zlaty konjugat) za vzniku slouceniny. Jak kapalina
proudi do testovaci oblasti, sloucenina je zachycena anti-a-hCG
protilatkou imobilizovanou na testovaci plose, poté se na testovaci
plose vytvoii barevna ¢ara. Testovaci zarizeni nsledné detekuje
intenzitu svétla pouzitim LED diody, diky cemuz se poté vysledek
zobrazi na displeji. Test dokéZze 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 Navod k pouziti

REF 0811S7X002:

2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

2x Vysouseci sacek

1x Navod k pouziti

Materidly, které nejsou soucdsti baleni: Odbérové nddobka
na vzorek mogi.

SKLADOVACI PODMINKY A DOBA POUZITELNOSTI

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

2. Doba pouZitelnosti je 30 mésicu. Testovaci zafizeni pouZzijte
do 1hodiny po otevieni foliového sacku.

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

POZADAVKY NA VZOREK

Mo¢ se odebird pomoci odbérové nadobky nebo miizete vlozit
absorpéni $picku testovaciho zafizeni pfimo do proudu moci. U tohoto
vyrobku Ize pouzit vzorek moci odebrany v kteroukoli denni dobu.
Optimalni je vSak prvni ranni moc.

Testovani provedte ihned po odbéru moci. Pokud nelze test provést
okamzité, Ize mo¢ 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 nejdrive jej poutzijte,
nejpozdéji viak do jedné hodiny.

2. Provedte bud test v proudu moci: Podrzte absorpcni Spicku
v proudu moci smérem dolli (Obr. 2). Pozor: Dédvejte pozor, aby se
zbytek testovaciho zafizeni nenamocil.
Nebo provedte test v odbérové nddobce: Po odebrani vzorku moci

ponofte vice nez polovinu absorpéni $picky do moci (Obr. 3). Pozor:

Dévejte pozor, aby se zbytek testovaciho zafizeni nenamocil.

. Na displeji (Obr. 4) se objevi blikajici symbol pfesypacich hodin &,
¢imz vas informuje, Ze test probiha.

. Jakmile uslysite dvé pipnuti, vytdhnéte testovaci zafizeni ze vzorku
moci. Nasadte krytku a polozte testovaci zafizeni na rovny povrch.
Pozor: Nikdy nedrzte testovaci zafizeni absorp¢ni Spickou nahoru
(Obr. 5).

. Do 5 minut zazni dvé pipnuti a vysledek se zobrazi na displeji.
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Obr. 1 Casti testovaciho zafizeni

Obr. 3 Test Obr. 4 Symbol
v odbérové nadobce  presypacich hodin

Obr. 2 Test
v proudu moci

Obr. 5 Nikdy nedrzte
testovaci zafizeni absorp¢ni
Spickou nahoru
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INTERPRETACE VYSLEDKU

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

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

Neplatny: Pokud se na displeji zobrazuje znak 87 (neplatny test),
test miize byt chybny nebo neplatny. Zkontrolujte, zda byl test
sprévné proveden podle ndvodu k pouZiti, a zopakuijte test s pouzitim
nového testovaciho zafizeni.
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Pozitivni Negativni Neplatny

OMEZENI TESTU

1. Tento vyrobek je uréen pouze pro testovéani hCG ve vzorku lidské
moci.

2. Staré nebo znecisténé vzorky moci, nebo vzorky obsahujici
nezadouci pfimési, povedou k falesnému vysledku. Znecisténd
odbérova nadobka nebo nespravny postup také povedou
k faleSnym vysledkim.

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

4. V nékterych pripadech mohou byt vysledky testu zkresleny.
Naptiklad: Injekéni aplikaci nebo uzivanim hormondlnich Ci
steroidnich I€kd, u osob, které maji v anamnéze predchozi injekéni
aplikaci hCG, nador vajecniki ze zérodecnych bunék (OGCT), aj.

V piipadé podezielych vysledki se doporucuje test opakovat nebo
potvrdit specializovanou laboratofi a provést komplexni vy3etieni
s pfihlédnutim ke klinickym znakim a pfiznakim.

5. Hematurie, bilirubin v moci a zakal moci nemaji vliv na vysledky
testu. Vysokd pfitomnost lipidG mize ovlivnit vysledek testu.

6. Pokud je hladina hCG pfili§ vysoka, mize dojit k fale$né
negativnimu vysledku z diivodu omezeni metodiky.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Senzitivita: 25 mlU/ml.

Specificita: Tento vyrobek nevykazuje zkiizenou reakci s luteinizacnim
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 ur¢en pouze k vySetienf lidské moci in vitro.

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

. Test je urCen k pouZiti ve vnitfnich prostorach.

. Pred pouzitim si pozorné prectéte ndvod k pouziti a postupujte
presné podle pokynd, jinak budou vysledky testu nepresné.

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

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

. Pri pouziti dbejte na to, aby se moc nedostala do kontaktu
s ostatnimi ¢astmi testu kromé absorpéni $picky, aby nedoslo
k fale$né negativnim vysledkdm.

. Pokud se na displeji zobrazi symbol , 7%, znamena to, zZe je
test chybny nebo neplatny. Ujistéte se, Ze postupujete spravné,

a zopakujte test s pouzitim nového testovaciho zafizent.

. Pri bézném pouziti se po pridani vzorku zobrazi na displeji symbol
presypacich hodin. Pokud se tento symbol na displeji nezobrazi do
jedné minutu po pfidani vzorku, je dany test neplatny. Je potfeba
test provést znovu s pouzitim nového testovaciho zafizeni.

10.Za normdlnich okolnosti Ize digitalni hCG test pouzit 2 dny
pred otekdvanou menstruaci, nejdfive viak 4 az 5 dnli pred
ocekdvanou menstruaci. Jakykoli vzorek moci, odebrany
v kteroukoli denni dobu, je vhodny na testovéni téhotenstvi.
Optimalni ale je, vzhledem k nejvy3si koncentraci hCG, vzorek
ranni moci.

. BéZné pouzivané Iéky (napf. Iéky na nachlazeni, antibiotika, Iéky
proti bolesti atd.) nemaji vliv na pfesnost vysledk testu, ale
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vysledky ovliviiuje.

12. Pozitivni vysledky testu mohou znamenat téhotenstvi. V pfipadé
pozitivniho vysledku navstivte Iékare a pozadejte o ovéreni
téhotenstvi. LékaF vam poskytne informace a doporuci vém dalsi
postup. Timto zpiisobem si zajistite véasnou a optimdlIni péci
o vase zdravi i zdravi vaseho plodu.

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

u nevyhnutelného, zamlklého nebo netplného potratu; 2) Nddory
délohy, molarni téhotenstvi nebo vyssi hladiny hCG v moci u zen
po menopauze. Lékar ovéri téhotenstvi pomoci dalSich vysetreni
a testll v zdvislosti na anamnéze pacientky.

14. Negativni vysledek testu znamena, Ze patrné nejste téhotna.
Pokud se ocekavana menstruace nedostavi do jednoho tydne,
provedte test znovu. Pokud bude i druhy test negativni, navstivte
Iékare.

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

16. Pokud je hladina hCG pfili§ vysoka (ve 2.—3. mésici téhotenstvi)
muZe nastat efekt prozony (hook efekt) a vysledek testu mize byt
negativni.

17. Po pouziti oteviete 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 poutziti se doporucuje pouzivat rukavice.

19.V pripadé jakychkoli dotaz(i nebo ndvrhi béhem pouzivéni tohoto
vyrobku se obratte na vyrobce.

ANALYZA ZAVAD A PORUCHY

SPECIFIKACIA BALENIA
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Zavada Analyza poruchy Regeni Model §pecifika’vcia balenia REF
Displej nic | Baterie neni nabitd nebo | Zkontrolujte datum DC8i 1 test/Skatulka 081157X001
nezobrazuje. ma $patny kontakt. pouzitelnosti. 2 testy/Skatulka 081157X002
Na displeji " . Provedte znovu - 5
se zobrazuje, doc;?zitee;g:;ﬂg(ﬁonﬁgkl)yl s pouzitim nového testu UCEL POUZITIA
zejetest | 4 4son ndvod k pouziti. | @ postupujte presne Tento test sa pouZiva na kvalitativnu detekciu ludského choriového
neplatny. podle pokyn. gonadotropinu (hCG) in vitro v fudskom moci. Zdravotnicka pomédcka
Zvukovy signdl Spojovaci kabel je P IVD urcena na samotestovanie v ramci domaceho pouzitia laickou
Se neozyvd. odpojeny. Kontaktujte distributora. verejnostou. Vhodna na v¢asnu diagnostiku tehotenstva.
VYZNAM SYMBOLU PRINCIP TESTU
o Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotein produkovany
lé?g&'&i:gkk; [:[i] téte ndvod k pouiit placentou pocas tehotenstva. Moze byt detegovany v moci tehotnych zien.
rostfedek in vitro Tento test vyuziva imunoanalyzu laterdineho prietoku a odraz
I OEEZ (Smérnice svetla na detekciu hCG vo vzorkdch zo stredného pradu mocu. Ked'
@ Jﬁe&‘}gﬁ',v,f{,‘ﬁkffﬂ;f E 0 odpadnich elektrickych sa vzorka nanesie na test, hCG reaguje s konjugatom anti-g-hCG
— a elekironickjch zafizenic) protilatky a koloidného zlata a vytvori zlticeninu. Ked tekutina
30°C ’ L pretecie do testovacej oblasti testu, zlticeninu zachyti protildtka anti-
- Omezeniteploty Nepouzivat opétovne a-hCG imobilizovana v testovacej oblasti, a vtedy sa na testovacej
- oblasti vytvori farebna Ciara. Testovacie zariadenie ndsledne deteguje
I Virobee Chrafte pied virkem intenzitu svetla pouzitim LED diddy ako zdroja svetla, vd'aka tomu
y P sa vysledok zobrazi na displeji. Test dokaze rychlo a jednoducho
vykonat v¢asnu diagnostiku tehotenstva.
Katalogové ¢islo &I Datum vjroby Hladiny hCG sa daju detegovat v fudskom moci 7 az 10 dni
po otehotneni.
LOT| |[cstosare W Ousahpestabie po <> OBSAH TESTOVACEJ SUPRAVY
REF 0811S7X001:
S Chraite pred Zplnomocnény zastupce 1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
//.\I\ slunecnim zarenim E vaIerske“r/r} Ix Vysusadlo
Specenstv 1x Ndvod na pouzitie
.. REF 0811S7X002:
Pouitt do data 2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Vystsadlo

1x Navod na pouzitie
Potreby, ktoré nie st sti¢astou balenia: Odberova nddobka na
vzorku mocu.

SKLADOVACIE PODMIENKY A DATUM POUZITELNOSTI

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

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

3. Datum vyroby a ddtum pouzitelnosti si uvedené na obale vyrobku.

POZIADAVKY NA VZORKU

Moc¢ sa odoberd pomocou odberovej nédobky alebo vlozte absorpéni
Spicku testovacieho zariadenia priamo do pradu mocu. Pri tomto
vyrobku je mozné pouzit vzorku mocu odobranti kedykolvek pocas
dna. Optimdliny je vsak prvy ranny moc.

Test urobte hned po odbere mocu. Ak test nemdzete urobit okamzite,
mozete mo¢ uschovat pri teplote 2 — 8 °C, maximalne v3ak dva dni.
Pred testovanim nechajte mo¢ zahriat na izbovd teplotu.

TESTOVACIA METODA
Test sa vykonava pri izbovej teplote.

1. Vyberte testovacie zariadenie z féliového vrectiska a pouzite
ho ¢o najskér, najneskor do jednej hodiny.

2. Urobte test bud' v pride mocu: Vlozte len absorpéna $picku nadol
do priidu mocu (Obr. 2). Pozor: Dbajte na to, aby ste nenamocili
zostdvajlicu Cast testovacieho zariadenia.

Alebo urobte test v odberovej nadobke: Po odobrani vzorky
mocu ponorte viac nez polovicu absorpcnej spicky do odberovej
nadoby s mocom (Obr. 3). Pozor: Dbajte na to, aby ste nenamocili
zostdvajlicu testovacieho zariadenia.

3. Po pridani vzorky za¢ne na displeji (Obr. 4) blikat symbol
presypacich hodin &, ktory znazoruje, 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).

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

Kryt Absorpénd $picka Displej Drzadlo
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Obr. 1 Casti testovacieho zariadenia

Obr. 3 Test Obr. 4 Symbol
v odberovej nddobke  presypacich hodin

Obr. 2 Test
v priide mocu

Obr. 5 Nikdy nedrzte
testovaciu zariadenie
absorpénou $pickou nahor
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

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

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

Neplatny: Ak sa na displeji zobrazuje znak ,07° (neplatny test), test
mdze byt nespravny alebo neplatny. Skontrolujte, ¢i ste test urobili
spravne podla navodu na pouzitie, a zopakujte ho s pouZzitim nového
testovacieho zariadenia.
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Pozitivny Negativny Neplatny
OBMEDZENIA TESTU

1. Tento vyrobok je ur¢eny 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 nddoby alebo nespravne spracovanie mozu
viest k nesprdvnym vysledkom.

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

4. V niektorych pripadoch mdzu byt vysledky testu skreslené.
Napriklad: Injekénou aplikdciou alebo uzivanim hormondlnych
Ci steroidnych liekov, u 0sob, ktoré majui v anamnéze
predchddzajlicu injekcnd aplikdciu hCG, nador vajecnikov
z0 zdrodocnych buniek (GCTO), a i. V pripade podozrivych
vysledkov sa odporica test opakovat alebo este potvrdit
$pecializovanym laboratdriom a urobit komplexné vySetrenie
s prihliadnutim na klinické znaky a priznaky.

. Hematdria, bilirubin v moci a zakal mocu vysledky testu
neovplyviiuju. Vyssia hladina lipidov moze ovplyvnit vysledok
testu.

. Prili§ vysokd hladina hCG méze viest k falo$ne negativnemu
vysledku z dévodu obmedzeni metodiky.

FUNKCNE CHARAKTERISTIKY
Senzitivita: 25 mIU/ml.

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Tento vyrobok je urceny len na vysetrenie fudského mocu in vitro.

2. Tento vyrobok je urceny len na jedno pouzitie. Pouzite pocas doby
pouzitelnosti. Opatovné poutzitie nie je povolené.

3. Test je urceny na pouzitie vo vnuitornych priestoroch.

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

presne podla pokynov, inak budu vysledky testu nepresné.

. Vystsadlo vo féliovom vrectisku je uréené len na tcely
skladovania. Nekonzumuijte.

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

7. Pri pouziti dbajte na to, aby sa mo¢ nedostal do kontaktu
s ostatnymi ¢astami testu okrem absorpénej $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 sprévne,
a zopakujte test s pouzitim nového testovacieho zariadenia.

. Pri beznom poufZiti 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 o¢akavanou
menstrudciou, najskor viak 4 az 5 dni pred o¢akévanou
menstrudciou. Na vykonanie testu je mozné pouzit vzorku mocu
odobrand kedykolvek pocas diia. Optimalny je vSak prvy ranny
moc. Najvyssia hladina hCG v moci je presnejsim parametrom
na detekciu v€asného tehotenstva.

. Bezne pouzivané lieky (napr. lieky na nachladnutie, antibiotika,
lieky proti bolesti atd’.) nemajd vplyv na presnost vysledkov testu,
ale injek¢na aplikacia alebo peroralne uzivanie liekov na plodnost
vSak vysledky ovplyviiuje.

12. Pozitivne vysledky testu mozu znamenat tehotenstvo. V pripade
pozitivneho vysledku navstivte lekara a poziadajte o overenie
tehotenstva. Lekdr vém poskytne informdcie a odporuci dalsi
postup. Tymto sposobom si zabezpecite véasnu a optimdlnu
starostlivost o vase zdravie aj zdravie vasho plodu.

13. Pozitivny vysledok vo vSeobecnosti naznacuje tehotenstvo.
Pozitivny vysledok vSak mdze nastat aj v nasleduijtcich 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. Lekdr overi tehotenstvo
pomocou dalsich vySetreni a testov v zdvislosti od anamnézy
pacientky.

14. Negativny vysledok testu znamenad, ze pravdepodobne nie ste
tehotnd. Ak sa oCakévana menstruacia nedostavi do jedného
tyzdna, test zopakuijte. Ak bude aj druhy test negativny, navstivte
lekara.

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$ vysokd, moze byt pritomny Hook efekt
(v 2 — 3 mesiacoch tehotenstva) a vysledok testu moze byt
negativny.

17. Po poutziti otvorte kryt testovacieho zariadenia na konci najblizsie
k displeju a vyberte batériu (Obr. 1). Zlikvidujte vyrobok v stilade
s miestnymi pravidlami pre odpady a recykldciu. Batériu i
nerozoberajte, nenabijajte ani nevhadzujte do ohna. Neprehltajte.
Uchovévaijte mimo dosahu deti. ZvySok testovacieho zariadenia
zlikvidujte v stilade 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.
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Poruchy Analyza chyb Naprava Model Specifiche dell'imballaggio REF
Displej ni¢ Batéria nie je nabitd Skontrolujte datum DCst 1test/scatola 081157X001
nezobrazuje. | alebo ma zly kontakt. pouzitelnosti. 2 test/scatola 081157X002
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 (hCG) nelle urine umane. Questo dispositivo
Zvukovy signal Spojovaci kabel je Obrétte sa na & un dispositivo medico IVD per I'autodiagnosi ad uso domestico da parte
sa neozyva. odpojeny. distribdtora. di profani. E adatto per la diagnosi precoce della gravidanza.

PRINCIPIO DI PROVA

La gonadotropina corionica umana (hCG) & una glicoproteina prodotta dalla
placenta durante la gravidanza. Puo 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, I'CG reagira con |‘anticorpo-B-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 I'intensita 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.

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:

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

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

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

Si prega 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
Il test 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 pill 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, imuovere 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

Fig.3 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

+ 1
QD

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 , 27 (non valido), indica
che il test potrebbe essere errato o non valido. Si prega di verificare

ANALISI DEGLI ERRORI E DEI GUASTI

Errori Analisi dei guasti Trattamento
batteria scarica o la
batteria non € collegata
alla corrente.

Il volume del campione
non ¢ sufficiente o non

Il display non
mostra nulla.

Si prega di controllare
la data di scadenza.

Prova di nuovo

Mostra test con un nuovo test

se I‘'operazione & corretta con le istruzioni per |'uso e ripetere non valido. | seguire le istruzioni per | seguendo attentamente

con un nuovo test. I‘uso. le istruzioni.

p ~ Ve ™ p ™ Il dispositivo

) non emette Cavo di collegamento S
Contatta il distributore.
Il . . nseamle | scolegao
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. Irisultati 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.

. Il test dovrebbe essere utilizzato al chiuso.

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

. 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.

. 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.

. 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 puo
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 e la migliore. Il piu 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 I‘assunzione di farmaci per la fertilita influenzera
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 dara ulteriori

~No ol B w

o

©

=

suggerimenti e consigli. Cio garantira la salute tua e del tuo feto prima

e meglio.

13. 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 pit elevati di hCG nelle urine per le donne
in menopausa. Per la conferma della gravidanza, ulteriori test
dovrebbero essere esequiti 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 & troppo alto e il risultato del test puo essere negativo.

17. Dopo I‘uso, aprire il coperchio del test midstream all‘estremita pil
vicina al display e rimuovere la batteria (Fig. 1). Smaltirlo secondo

I‘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 |‘uso di questo
prodotto, si prega di contattare il produttore.

SIGNIFICATO DEL SIMBOLO UTILIZZATO

Dispositivo medico- Consulta le istruzioni
diagnostico in vitro per l'uso
Non usare RAEE (Rifiuti i
sela confezione apparecchiature
& danneggiata elettriche ed elettroniche)

Limite di temperatura Non riutilizzare

“ Produttore

Numero di catalogo

Tenere al riparo
dall'umidita

Data di fabbricazione

LOT Numero del lotto Er?gleesnte sufficiente per
v Tenere lontano dalla Rappresentante

autorizzato nella
Comunita Europea

E@&*@w@

=0
//-i\ luce solare

g Data di scadenza
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@ Digital Pregnancy Rapid Test

Immunochromatografia

Cyfrowy test cigzowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego wykonania
Instrukcja uzywania

@ Digital Pregnancy Rapid Test

Imunocromatografie

Test de sarcina digital

Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro pentru autotestare
Instructiuni de utilizare

@@ Digital Pregnancy Rapid Test

Imunohromatografija

Digitalni test za otkrivanje trudnoce

In vitro dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo za samotestiranje
Uputstvo za upotrebu

SPECYFIKACJA OPAKOWANIA

Model Specyfikacja opakowania REF

DC8M 1test/opakowanie 0811S7X001
2 testy/opakowanie 0811S7X002

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie testowe stuzy do jakosciowego wykrywania in vitro ludzkiej
gonadotropiny kosmdwkowej (hCG) w probce moczu. To urzadzenie jest wyrobem
medycznym IVD do samodzielnego wykonania w warunkach domowych przez
uzytkownikow nieprofesjonalnych. Nadaje sie do wczesnej diagnostyki ciazy.

ZASADA TESTOWANIA

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) jest glikoproteing wytwarzang przez
tozysko podczas cigzy. Mozna ja wykry¢ w moczu kobiet w cigzy.

Ten test strumieniowy wykorzystuje test immunologiczny wykonywany metoda
bocznego przeptywu i odbicie Swiatta do wykrywania hCG w prébkach moczu.

Po natozeniu probki na test, hCG reaguje z koniugatem przeciwciata anty-8-hCG
ze ztotem koloidalnym i tworzy zwigzek. W momencie kiedy ciecz przeptywa przez
obszar testowy wyrobu, zwiazek zostaje wychwycony przez przeciwciato anty-a-
hCG unieruchomione w obszarze testowym, a nastepnie w obszarze testowym
tworzy sie kolorowa linia. Test ze Srodkowego strumienia moczu mierzy natezenie
Swiatta za pomoca diody LED jako Zrddta Swiatta. Nastepnie wynik wyswietlany
jest na ekranie wyswietlacza. Test pozwala szybko i tatwo przeprowadzi¢
diagnostyke wczesnej ciazy.

Stezenia hCG mozna wykry¢ w moczu w 7 do 10 dnia prawidtowej ciazy.

Zawarto$¢ ZESTAWU TESTOWEGO

REF 0811S7X001:

‘x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

x Srodek osuszajacy

X Instrukcja uzywania

REF 0811S7X002:

2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

2x Srodki osuszajace

x Instrukcja uzywania

Materiaty wymagane, ale niedostarczone: Pojemnik do zbierania moczu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | DATA WAZNOSCI

1. Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C, nie zamrazac.

2. Okres trwatosci wynosi 30 miesiecy. Prébki moczu ze srodkowego strumienia
nalezy uzy¢ w ciggu 1godziny po otwarciu torebki foliowej.

3. Date produkcji i date waznosci nalezy sprawdzic na opakowaniu produktu.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBKI

Mocz nalezy pobrac do pojemnika. Mozna réwniez oddac mocz ze Srodkowego
strumienia bezposrednio na chtonng koricéwke. Probke moczu mozna pobrac
o dowolnej porze dnia. Najlepszy jest jednak pierwszy poranny mocz.

Test nalezy wykonac natychmiast po pobraniu moczu. Jesli testu nie mozna
wykonac natychmiast, mocz nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C
nie dtuzej niz dwa dni. Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ mocz

do temperatury pokojowej.

SPOSOB WYKONANIA TESTU

Test nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej.

1. Test strumieniowy nalezy wyjac z torebki foliowej i uzy¢ jak najszybciej,

maksymalnie w ciaggu godziny.

2. Badanie w strumieniu moczu: Skierowang ku dotowi chtonng koricowke nalezy
umiesci¢ bezposrednio w strumieniu moczu (Rys. 2). Uwaga: Nalezy upewni¢
sie, ze pozostata czesc testu strumieniowego nie jest mokra.

Lub badanie wykonane w pojemniku: Po pobraniu probki moczu, ponad
potowe koricowki chtonnej nalezy zanurzy¢ w prébce moczu (Rys. 3). Uwaga:
Upewnic sie, ze pozostata czesc testu strumieniowego nie jest mokra.

. Po dodaniu prébki, symbol Klepsydry ,&” bedzie migat na ekranie
wyswietlacza (Rys. 4), co wskazuije, ze test dziata.

. Po wyemitowaniu dwdch sygnatow dzwigkowych, nalezy wyjac test
strumieniowy. Nastepnie nalezy zatozy¢ zatyczke i potozyc test na ptasko.
Uwaga: Nigdy nie trzymac testu strumieniowego z koricowka chtonng
skierowana do gory (Rys. 5).

. W ciggu 5 minut rozlegna sig dwa sygnaty dZzwigkowe, a wynik zostanie
wyswietlony na ekranie wyswietlacza.

Zatyczka testu Ekran
strumieniowego  Koricéwka chtonna wyswietlacza  Uchwyt
| | | |

Bateria
_— -

Rys. 1 Elementy fizyczne

&~ w

o1

RysB Test
w pojemniku

Rys. 2 Test
w strumieniu moczu

Rys. 4 Symbol
klepsydry

Rys. 5 Nigdy nie trzymac
kasetki testowej z koricéwka
chtonng skierowana do géry
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INTERPRETACJA WYNIKOW BLEDY | ANALIZA USTEREK

Dodatni: Jezeli na ekranie V\_/ys’wietla sie .+ (plus) oznacza to, ze kobieta Usterki Analiza btedéw Czynnosci zaradcze

prawdopodobnie jest w cigzy. Wyswietlacz Bateria jest roztadowana

Ujemny: Jezeli na ekranie wyswietla sig ,-” (minus) oznacza to, ze kobieta nic nie lub styki baterii Sprawdzic termin

nie jestes w ciazy. pokazuje. sg nieprawidtowo waznosci.

Niewazny: Jezeli na ekranie wyswietla sie , 7" (niewazny) oznacza to, Obi p0q1§ CZ?EE.‘.

7e test moze by¢ nieprawidtowy lub niewazny. Nalezy sprawdzic, czy Testi Objetosc pro II ]T)St. Wykonac test ponownie,

wykonano czynnosci zgodnie z instrukeja uzywania i powtorzy test nig\?\} zizes; ”L%V:{;;iﬁga#g%; dn?ée postepujac doktadnie

Z uzyciem nowego zestawu. 2 instrukeja uzytkowania. zgodnie z instrukcja.

Ve — C =) e 2 Brzeczyk

i i i nie emituje | Przewdd potgczeniowy Skontaktuj sie
sygnatu jest odtaczony. z dystrybutorem.
dzwiekowego.

Dodatni Ujemny

OGRANICZENIA METODY TESTOWEJ

1. Ten produkt jest przeznaczony wyfacznie do badania hCG w prébce
moczu ludzkiego.

2. Nieswieza lub zabrudzona prébka testowa lub probka testowa
zawierajgca zanieczyszczenia, bedzie powodowata, ze wyniki beda
nieprawidtowe. Zanieczyszczone pojemniki na mocz lub niewtasciwe
postepowanie réwniez moga spowodowac nieprawidtowe wyniki.

3. Ten test stuzy do jakosciowego wykrywania we wczesnym stadium
cigzy. Wynik ilosciowy nalezy dodatkowo potwierdzic¢ innymi metodami.

4. W niektorych przypadkach, na wyniki testu moga mie¢ wptyw
inne czynniki. Na przyktad: wstrzykiwanie lub przyjmowanie lekéw
hormonalnych lub steroidowych; podawanie w przesztosci wstrzyknie¢
hCG, guz zarodkowy jajnika (ang. germ cell tumor of ovary, GCTO)
itd. W przypadku watpliwosci dotyczacych wyniku testu, zaleca sie
powtdrzenie testu lub dalsze potwierdzenie w specjalistycznym
laboratorium oraz dokonanie kompleksowej oceny w potaczeniu
z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi.

5. Na wyniki testu uzyskanego za pomoca tego produktu nie wptywa
krwiomocz, bilirubina ani metny mocz. Wyzszy poziom soku
zotadkowego moze wptynac na wynik testu.

6. Wynik fatszywie ujemny moze wystapic, jesli poziom hCG jest zbyt
wysoki ze wzgledu na ograniczenia metodologii.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Czutos¢: 25 miU/m.

Swoistos¢: Ten produkt nie wykazuje reakcji krzyzowej z hormonem
luteinizujgcym (LH) (<500 mIU/ml), hormonem folikulotropowym (FSH)
(<1000 mIU/ml) i hormonem tyreotropowym (TSH) (<1000 mIU/I).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do badania moczu ludzkiego
in vitro.

2. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nalezy go uzy¢

w okresie waznosci. Ponowne uzycie jest niedozwolone.

. Test nalezy przeprowadzac w pomieszczeniach.

. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzywania przed uzyciem i Scisle
jej przestrzegac. W przeciwnym razie moze wptynac to na wyniki testu.

. Srodek osuszajacy w torebce foliowej stuzy wytacznie do
przechowywania. Nie potykac.

. Nie uzywac testu, jesli torebka jest przebita lub nie jest dobrze
zamknieta.

Podczas uzywania nalezy uwazac, aby mocz nie dotknat innych
czesci testu z wyjatkiem koricéwki chtonnej. Ma to na celu unikniecie
uzyskania wynikow fatszywie ujemnych.

. Pojawienie sie na ekranie wyswietlacza S oznacza, ze test jest
nieprawidtowy lub niewazny. Nalezy sie upewnic, ze czynnosci sg
wykonywane prawidtowo i wykonac test ponownie z uzyciem nowego
testu strumieniowego.

. Podczas normalnego uzytkowania, po dodaniu probek na ekranie
wyswietlacza pojawi sie symbol klepsydry. Jesli symbol ten nie pojawi
sie na ekranie minute po dodaniu prébki oznacza to, ze czynnosci
zostaty wykonane nieprawidtowo. Konieczne jest ponowne wykonanie
testu z uzyciem nowego testu strumieniowego.

10. Test hCG mozna zwykle wykonac 2 dni przed spodziewana miesigczka,
najwczesniej od 4 do 5 dni przed spodziewana miesiaczka. Do testu
mozna wykorzysta¢ mocz pobrany o dowolnej porze dnia. Najlepszy
jest jednak pierwszy poranny mocz. Najwyzsze mozliwe stezenie hCG
w moczu zwigksza doktadnosc testu w przypadku wczesnej cigzy.

. Leki ogdine (takie, jak leki na przezigbienie, antybiotyki, Srodki
przeciwbdlowe itp.) nie wptywajg na doktadnosc wynikéw testu,
ale wstrzykiwanie lub przyjmowanie lekow stymulujgcych ptodnosc
wptynie na wyniki.

12. Dodatnie wyniki testu moga wskazywac na cigze. Nalezy udac sie
do szpitala w celu potwierdzenia wyniku. Lekarz udzieli dalszych
wskazowek i porad. Bedzie to korzystne zaréwno dla matki, jak
i dziecka.

13. Ogdlnie wynik dodatni wskazuje, ze kobieta jest w cigzy. Jednak
wynik dodatni moze wystapic¢ w nastepujacych przypadkach: 1)
Nieprawidtowa ciaza, np. cigza pozamaciczna, poronienie zagrazajace,
poronienie zatrzymane lub poronienie niecatkowite; 2) Guzy macicy,
zasniad groniasty lub wieksze stezenie hCG w moczu u kobiet w okresie
menopauzy. W celu potwierdzenia cigzy lekarz powinien przeprowadzi¢
dalsze badania na podstawie historii medycznej pacjentki.

14. Ujemny wynik testu oznacza, ze kobieta nie jest w cigzy. Nalezy
wykonac test ponownie, jesli miesigczka nie wystapi w ciggu tygodnia.
Nalezy udac sie do lekarza, jesli wynik drugiego test jest nadal ujemny.

15. Jesli wynik testu jest ujemny, ale podejrzewa sie cigze, nalezy
powtdrzyc test, wykorzystujac poranny mocz po uptywie 48—72 godzin.

16. Efekt wysokiej dawki (2—-3 miesiac cigzy) moze wystapic, gdy stezenie
hCG jest zbyt duze. Wéwczas wynik testu moze byc ujemny.

17. Po uzyciu, otworzyc ostone testu strumieniowego na koricu
znajdujacym sie najblizej wyswietlacza i wyjac baterig (Rys. 1).
Zutylizowac jg zgodnie z odpowiednim protokotem recyklingu. Baterii
nie nalezy demontowac, tadowac ani wrzucac do ognia. Nie potykac.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Pozostate elementy
testu strumieniowego nalezy zutylizowac zgodnie z odpowiednim
protokotem recyklingu dla sprzetu elektrycznego. Nie wrzucac sprzetu
elektrycznego do ognia.

18. Zaleca sie noszenie rekawiczek podczas wykonywania tych czynnosci.

19. W przypadku jakichkolwiek pytar lub sugestii dotyczacych uzytkowania
tego produktu, nalezy skontaktowac sie z producentem.

Niewazny
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LEGENDA SYMBOLI
Wyrob medyczny do Zajrzyj do instrukcji
diagnostyki in vitro uzywania
Nie uaywac, jedi E wiﬁfﬂgiﬁ‘gﬁw:g "
35;531";2?: Jest — sprzetu elektrycznego
i elektronicznego)
-30°C
Dopuszczalna S .
»c /H/ temperatura ® Nie uzywac ponownie
“ Wytworca ‘T Chronic przed wilgocia
Numer katalogowy &I Data produkcji
Zawartos¢
L o T Kod partii wystarczajaca
do <n>testow
NS Autoryzowany
=0 Trzymac z dala od przedstawiciel
/.i\ Swiatta stonecznego we Wspdlr}qcie
g Uzy¢ do daty
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SPECIFICATII PRIVIND AMBALAREA

Model Specificatii privind ambalarea REF
1test/cutie 0811S7X001
peen 2 teste/cutie 081157X002

SCOPUL UTILIZARII

Acest dispozitiv de testare este utilizat pentru detectarea calitativa in vitro

a gonadotropinei corionice umane (hCG) in urina umana. Acest dispozitiv este
un dispozitiv medical de autotestare in vitro pentru utilizare la domiciliu de catre
0 persoand fara expertiza medicala. Este potrivit pentru diagnosticarea precoce
a sarcinii.

PRINCIPIUL DE TESTARE

Gonadotropina corionica umand (hCG) este o glicoproteind produsa de placentd in
timpul sarcinii. Aceasta poate fi detectata in urina femeilor insarcinate.

Aceastd casetd de testare utilizeazd imunodozarea cu flux lateral i reflexia luminii
pentru detectarea hCG in probele de urind. Atunci cand proba este aplicata pe test,
hCG va reactiona cu un anticorp anti-3-nCG conjugat cu aur coloidal si va forma

un compus. Pe masura ce lichidul migreaza spre zona de testare a dispozitivului,
compusul va fi captat de anticorpul anti-a-hCG imobilizat pe zona de testare, apoi
se va forma o linie colorata pe zona de testare. Caseta de testare detecteaza
intensitatea luminii, utilizand LED-ul ca sursa de lumina. Ulterior, rezultatul poate

i afisat pe ecranul de afisare. Acesta poate stabili rapid si usor un diagnostic
timpuriu de sarcina.

Nivelurile de hCG pot fi detectate in urina umana la 7 pana la 10 zile dupa o sarcina
normala.

COMPONENTELE KITULUI DE TESTARE

REF 0811S7X001:

1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

1x Desicant

Ix Instructiuni de utilizare

REF 081157X002:

2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test

2x Desicant

x Instructiuni de utilizare

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate: Un recipient pentru a colecta
urina.

CONDITII DE PASTRARE S| DURATA DE VALABILITATE

1. Ase pastra intr-un loc uscat, la 2-30 °C, a nu se congela.

2. Durata de valabilitate este de 30 luni. Va rugam sd utilizati caseta de testare in
decurs de 1ord de la deschiderea foliei de protectie.

3. Consultati ambalajul produsului pentru data de fabricatie si data de expirare.

CERINTE PRIVIND PRELEVAREA

Urina se colecteaza cu ajutorul unui recipient de colectare a urinei sau urinati direct
pe capatul absorbant al casetei de testare. Pentru acest produs este adecvata
urina din orice moment al zilei. Cu toate acestea, prima urina de dimineatd este
cea mai potrivita.

Va rugam s efectuati testul imediat dupa colectarea urinei. in cazulin care nu se
poate efectua testarea imediat, urina trebuie pastrata la 2-8 °C timp de cel mult
doud zile. Readuceti urina la temperatura camerei inainte de testare.

METODA DE TESTARE
Testul trebuie efectuat la temperatura camerei.

1. Scoateti caseta de testare din folia de protectie si utilizati-o cat mai repede
posibil, in decurs de o ora.
2. Fie testati in jetul de urina: doar puneti capdtul absorbant indreptat in jos in jetul
de urind (Fig. 2). Atentie: Asigurati-va ca restul casetei de testare nu se udd.
Fie testati intr-un recipient: dupa colectarea probei de uring, imersati mai
mult de juméitate din capétul absorbant in urind (Fig. 3). Atentie: Asigurati-va
ca restul casetei de testare nu se uda.
3. Dupa adugarea probei, simbolul clepsidra & va continua sa apara
intermitent pe ecranul de afisare (Fig. 4) pentru a arata ca testul functioneaza.
4. Cand auziti doud semnale sonore, scoateti caseta de testare. Puneti capacul
la loc si asezati-o pe o suprafatd plana. Atentie: Nu tineti niciodata caseta
de testare cu capatul absorbant indreptat in sus (Fig. 5).
5. Indecurs de 5 minute, se vor auzi doud semnale sonore, iar rezultatul
dvs. va fi afisat pe ecranul de afisare.
Capacul casetei
de testare Capat absorbant
| | |

|
Baterie
posterioard)

Fig. 1 Se aplica obiectelor fizice

Ecran de afisare  Méner

Fig. 3 Testare
in recipient

Fig. 2 Testare
in jetul de urina

Fig. 4 Simbolul
clepsidra

Fig. 5 Nu tineti niciodata
caseta de testare cu capatul
absorbant indreptat in sus
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pozitiv: Atunci cand ecranul afiseaza ,+* (pozitiv), indica faptul cd este
posibil sa fiti insarcinata.

Negativ: Atunci cand ecranul afiseaza ,-“ (negativ), indica faptul ca nu
sunteti insarcinata.

Nevalid: Atunci cand ecranul afiseaza , I (nevalid), indica faptul ca testul
poate fi incorect sau nevalid. Va rugam sa verificati daca utilizarea este in
acord cu instructiunile de utilizare si repetati cu un test nou.

c ) ‘/ — s 1
L 4 g

Pozitiv Negativ Nevalid

LIMITE ALE METODEI DE TESTARE

1. Acest produs este numai pentru testarea hCG in proba de urina

umana.

2. Probele de testare care nu sunt recoltate de curand sau sunt impure
sau probele de testare cu impuritati vor genera rezultate incorecte.
Recipientele murdare de colectare a urinei sau manipularea
necorespunzatoare vor genera, de asemenea, rezultate incorecte.

. Acest test este utilizat pentru detectarea calitativa in stadiul incipient
al sarcinii. Rezultatul cantitativ ar trebui confirmat ulterior prin alte
metode.

4. In unele cazuri, rezultatele testelor vor fi afectate. De exemplu:
Injectarea sau administrarea de tratament hormonal sau steroizi,
istoric de tratament injectabil cu hCG in antecedente, tumori ovariene
cu celule germinale (GCTO) si altele. Se recomanda repetarea testului
sau confirmarea suplimentara de la laboratorul specializat si stabilirea
unor opinii cuprinzatoare in combinatie cu simptomele si semnele
clinice, cu conditia sa existe suspiciuni in privinta rezultatelor testelor.

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

. Un rezultat fals negativ poate aparea daca nivelul hCG este prea
ridicat, din cauza limitarilor metodologiei.

CARACTERISTICI DE PERFORMAN'[I:\
Sensibilitate: 25 mUl/ml

Specificitate: Acest produs nu produce o reactie incrucisata cu hormonul
luteinizant (LH) (<500 mUI/ml), hormonul foliculostimulant (FSH)
(1000 mUl/ml) si hormonul de stimulare tiroidiana (TSH) (<1000 mUI/).

MASURI DE PRECAUTIE

1. Acest produs este numai pentru testarea in vitro a urinei umane.

2. Acest produs este de unica folosinta. Va rugam sa-| utilizati in perioada
de valabilitate. Reutilizarea nu este permisa.

3. Testul trebuie efectuat in spatii inchise.

4. Va rugdm sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte

de utilizare si sd tineti strict seama de acestea, in caz contrar
rezultatele testului vor fi afectate.

. Desicantul din folia de protectie este numai pentru depozitare.

Nu inghititi.

. Nu utilizati testul dacd folia este perforata sau nu este bine sigilata.
Cand utilizati, aveti grija ca urina sa nu atinga celelalte parti ale
testului, cu exceptia capatului absorbant, pentru a evita obtinerea
de rezultate fals negative.

. Atunci cand 7 apare pe ecranul de afisare, aceasta indica faptul
ca testul este gresit sau nevalid. Va rugam sa vd asigurati cd utilizarea
este corectd si sd repetati testul cu o noua caseta de testare.

. In cazul utilizarii normale, pe ecranul de afisare va aparea un simbol
de clepsidra dupa adaugarea probelor. Daca nu se afiseaza pe
ecran la un minut dupa adaugarea probei, aceasta indica faptul
ca functionarea este anormald. Este necesar sa repetati testul
cu 0 noud casetd de testare.

10. Testul hCG se efectueaza de obicei cu 2 zile inainte de menstruatie
si poate fi efectuat cel mai devreme cu 4-5 zle inainte
de menstruatie. Urina utilizata pentru testare poate fi colectata
in orice moment al zilei. Totusi, prima urina de dimineata este cea
mai potrivita. Pentru testul de sarcina timpurie, cel mai ridicat nivel
de hCG din urina este mai precis.

. Medicamentele uzuale (cum sunt medicamentele pentru raceald,
antibioticele, analgezicele etc.) nu afecteaza acuratetea rezultatelor
testelor, dar injectarea sau administrarea de medicamente pentru
fertilitate afecteaza rezultatele.

12. Rezultatele pozitive ale testului pot indica o sarcina. Va rugam
sa mergeti la un spital pentru confirmare. Medicul va va oferi
sugestii si sfaturi suplimentare. Acest lucru va asigura sanatatea
dumneavoastra si a fatului mai devreme si mai bine.

13.In general, un rezultat pozitiv indica faptul ca sunteti insarcinata. Cu
toate acestea, un rezultat pozitiv poate aparea in urmatoarele cazuri:
1) Femeile cu o sarcind anormald, cum ar fi sarcina ectopica, avortul
iminent, sarcina oprita din evolutie sau avortul incomplet; 2) Tumori
uterine, mola hidatiforma sau niveluri mai ridicate ale hCG in urina
pentru persoanele aflate la menopauza. Pentru confirmarea sarcinii,
teste suplimentare trebuie efectuate de catre medic pe baza istoricului
medical al utilizatoarei.

14. Atunci cand rezultatul testului este negativ, indica faptul ca este posibil
sa nu fiti insércinatd. Efectuati testul din nou, daca menstruatia nu vine
in decurs de o saptamana. Va rugdm sa consultati un medic, daca
al doilea test este tot negativ.

15. In cazul in care rezultatul testului este negativ, dar se suspecteaza
sarcina, efectuati un nou test din urina de dimineatd, dupa 48-72
de ore.

16. Efectul crlig (2-3 luni de sarcina) poate aparea atunci cand nivelul
de hCG este prea ridicat, iar rezultatul testului poate fi negativ.

17. Dupa utilizare, deschideti capacul casetei de testare de la capatul
cel mai apropiat de ecranul de afisare si scoateti bateria (Fig. 1).
Aruncati-o in conformitate cu protocolul de reciclare corespunzator.
Nu demontati, nu reincarcati si nu aruncati bateria in foc. Nu inghititi.
Anu se lasa la indemana copiilor. Aruncati restul casetei de testare
in conformitate cu protocolul de reciclare corespunzator pentru
echipamentele electrice. Nu aruncati echipamentul electric in foc.

18. Se recomanda purtarea de manusi in timpul utilizarii.

19. Va rugam sa contactati producatorul pentru orice intrebari sau sugestii
privind utilizarea acestui produs.
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ANALIZA DEFECTIUNILOR $SI ERORILOR SPECIFIKACIJA PAKOVANJA
Erori Analiza defectiunilor Remediere Model Specifikacija pakovanija REF
E;;iasr;lglzgu Bateria este descarcata | Varugam sa verificati DC8M" 1 test/kutuéa 08TIS7X001
i sau nu face contact. data de expirare. 2 testa/kutija 081157X002
Testul indica Volumul probei nu Repetati testarea cu NAMENA
este suficient sau nu ; A : : -~ e - -
un rezultat tati instructiunil un nou test, urmand cu Ovaj uredaj za testiranje se Koristi za in vitro kvalitativno odredivanje
nevalid. respefj a,|t|_r|1_s ructiuntie | atentie instructiunile. humanog horionskog gonadotropina (hCG) u urinu kod ljudi. Ovaj
i € utilizare. uredaj je in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo za samotestiranje,
arma nu za upotrebu kod kuce, od strane laika. Pogodan je za rano otkrivanje
emite un Cablu de conectare Contactati distribuitorul. trudﬁoée 9 ! I

semnal sonor. deconectat.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR UTILIZATE

Dispozitiv medical - -
IVD pentru diagnostic g:':ft:ﬂgt[‘ e'"S"”C!'u"”e
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PRINCIP TESTIRANJA

Humani horionski gonadotropin (hCG) je glikoproteinski hormon koji luci
placenta tokom trudnoce. Moze da se otkrije u urinu trudnice.

Ovaj test Stapic koristi imunotest sa lateralnim protokom i refleksiju
svetlosti za detekciju hCG u uzorcima urina. Kada se uzorak nanese na
test, hCG ce reagovati sa konjugatom anti-B-hCG antitelo-koloidno zlato
i formirati jedinjenje. Kako tecnost tece u podrucje testa za testiranje,
jedinjenje e biti zarobljeno anti-a-hCG antitelom imobilisanim na
podrucju za testiranje, a zatim ce se na podrucju za testiranje formirati
obojena linija. Test Stapic bi detektovao intenzitet svetlosti koristeci LED
kao izvor svetlosti. Nakon toga, rezultat e se prikazati na ekranu. Moze
brzo i lako da izvrsi rano otkrivanje trudnoce.

Nivo hCG moze da se otkrije u urinu ljudi 7 do 10 dana nakon
normalnog zaceca.

KOMPONENTE TEST KITA

REF 0811S7X001:

1x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
1x Sredstvo za susenje

1x Uputstvo za upotrebu

REF 0811S7X002:

2x Dr. Max Digital Pregnancy Rapid Test
2x Sredstvo za susenje

1x Uputstvo za upotrebu

Potrebni materijali, ali nisu obezbedeni u pakovanju: Posuda
za prikupljanje urina.

USLOVI CUVANJA | ROK UPOTREBE

1. Cuvati na suvom mestu, na temperaturi od 2—30 °C, ne zamrzavati.

2. Rok upotrebe je 30 meseci. Molimo iskoristite test Stapic u roku
od 1 sata nakon otvaranja folije kesice.

3. Videti pakovanje proizvoda za datum proizvodnje i rok upotrebe.

ZAHTEVI ZA UZORAK

Sakupite urin koristeci posudu za prikupljanje urina ili direktno mokrite
na upijajuci vrh test Stapica. Bilo koji uzorak urina je pogodan za ovaj
proizvod. Medutim, prvi jutarnji urin je najbolji.

Molimo da uradite test odmah nakon prikupljanja urina. Ukoliko nije
moguce odmah uraditi test, urin treba Cuvati na temperaturi 2-8 °C
ne duze od dva dana. Temperaturu urina izjednacite sa sobnom
temperaturom pre testiranja.

METODA IZVODENJA TESTA
Test treba izvoditi na sobnoj temperaturi.

1. lzvadite test Stapic iz folije kesice i upotrebite ga Sto je pre moguce,

unutar jednog sata.

2. Koristite test ili u mlazu urina: stavite samo upijajuci vrh usmeren
na dole u mlaz urina (SI. 2). Oprez: pazite da ne pokvasite ostatak
test Stapica.

lli koristite test u posudi: nakon prikupljanja uzorka urina, uronite
vise od polovine upijajuc¢eg vrha u urin (SI. 3). Oprez: pazite da ne
pokvasite ostatak test Stapica.

. Nakon dodavanja uzorka, simbol pes¢anog sata ,&* Ce treperiti
na ekranu (SI. 4) da prikaze da test radi.

. Kada Cujete dva zvucna signala, uklonite test Stapic. Ponovo
postavite zatvarac i polozite ga na ravnu povrsinu. Oprez: Nikada
ne drzite test Stapic sa upijajucim vrhom usmerenim na gore (S. 5).

. Dva zvucna signala ce se oglasiti u roku od 5 minuta i Vas rezultat
Ce biti prikazan na ekranu.

B w
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Kapica test Stapica  Upijajuci vrh Ekran  Drska
|

|
Baterija
strane)

SI. 1 Delovi direktnog testa

SI. 2 Test
u mlazu urina

SI. 3 Test
u posudi

SI. 4 Simbol
pescanog sata

SI. 5 Nikada ne drzite test
Stapic sa upijajucim vrhom
usmerenim na gore

+ 1
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TUMACENJE REZULTATA

Pozitivan: Kada se na ekranu pojavi ,,+* (pozitivan), ukazuje da ste
mozda trudni.

Negativan: Kada se na ekranu pojavi ,-“ (negativan), ukazuje da niste
trudni.

Nevazeci: Kada se na ekranu pojavi ,07 (nevazeci), ukazuje da test

moze biti neispravan ili nevazeci. Proverite da li ste rukovali ispravno,
prema Uputstvu za upotrebu, i ponovite sa novim testom.

[ -~ N\ s i =Y I N\
Pozitivan Negativan Nevazeci

OGRANICENJA METODE IZVODENJA TESTA

1. Ovaj proizvod sluzi samo za ispitivanje hCG u uzorku urina kod
ljudi.

2. Starili prljav uzorak za testiranje, ili uzorak za testiranje sa
necisto¢ama, ¢e dovesti do neispravnih rezultata. Posude za
prikupljanje urina koje nisu Ciste, ili neispravno rukovanje ¢e
takode dovesti do neispravnih rezultata.

3. Ovaj test se koristi za kvalitativno odredivanje u ranom stadijumu
trudnoce. Kvantitativni rezultat bi trebalo dodatno potvrditi drugim
metodama.

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

5. Na rezultate ovog testa nece uticati hematurija, bilirubin
i zamuceni urin. Visi nivo hilusa moZe uticati na rezultat testa.

6. Moze dodi do lazno negativnog rezultata ako je nivo hCG previsok,
zbog ogranicenja metodologije.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Osetljivost: 25 mlU/ml.

Specificnost: Ovaj proizvod ne dovodi do ukrstene reakcije sa
luteinizirajuc¢im hormonom (LH) (<500 mIU/ml), folikulostimulirajucim
hormonom (FSH) (<1000 mlIU/ml), i tireostimuliSu¢im hormonom (TSH)
(<1000 miU/).

MERE PREDOSTROZNOSTI

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 koris¢enje nije
dozvoljeno.

. Test treba koristiti u zatvorenom prostoru.

. Molimo Vas da pazljivo procitate Uputstvo za upotrebu pre
upotrebe i strogo ga se pridrzavate, inace Ce to uticati na rezultate
testa.

5. Sredstvo za susenje u kesici folije sluzi samo za skladistenje.

Nemojte gutati.

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

7. Prilikom upotrebe, vodite racuna da urin ne dode u kontakt
sa drugim delovima testa osim sa upijajucim vrhom, kako bi se
izbeglo da dode do lazno negativnih rezultata.

8. Kada se 27 pojavi na ekranu, to ukazuje da je test pogresan
ili nevazeci. Molimo Vas da se uverite da ste rukovali ispravno,

i ponovite testiranje sa drugim test Stapicem.

9. Pri normalnoj upotrebi, simbol pe$¢anog sata ce se pojaviti na
ekranu nakon dodavanja uzorka. Ako se ne prikaze na ekranu
minut nakon dodavanja uzorka, to znaci da rukovanje nije
ispravno. Neophodno je da se ponovi testiranje sa drugim test
Stapicem.

10. HCG test se obi¢no radi 2 dana pre ocekivane menstruacije,

a moze se najranije uraditi 4 do 5 dana pre ocekivane
menstruacije. Urin prikupljen u bilo koje doba dana moze se
koristiti za test. Medutim, prvi jutarnji urin je najbolji. Najvisi nivo
hCG u urinu je tacniji za test rane trudnoce.

. Opsti lekovi (kao $to su lekovi protiv prehlade, antibiotici,
lekovi protiv bolova, itd.) ne uti¢u na tacnost rezultata testa,
ali ubrzigavanije ili uzimanje lekova za plodnost utice na rezultate.

12. Pozitivan rezultat testa moze da ukazuje na trudnocu. Molimo Vas
da, za potvrdu, odete do bolnice. Lekar ¢e Vam dati dalje predloge
i savete. Ovo Ce ranije i bolje osigurati Vase i zdravlje Vase bebe.

13. Generalno, pozitivan rezultat ukazuje da ste trudni. Medutim,
pozitivan rezultat se moze desiti u sledecim slucajevima: 1) Zene
imaju abnormalnu trudnocu kao $to je vanmateri¢na trudnoca,
neizbezni abortus, propusteni pobacaj ili nepotpuni pobacaj;

2) Tumori materice, hidatidna mola ili visi nivoi hCG u urinu za
korisnike u menopauzi. Za potvrdu trudnoce, dalje testiranje treba
da uradi lekar na osnovu medicinske istorije korisnika.

14.Kada je rezultat testa negativan, to ukazuje da mozda niste trudni.
Ponovite testiranje ukoliko ne dode do ocekivanog ciklusa u roku
od nedelju dana. Molimo Vas da posetite lekara ukoliko je drugi
test jo$ uvek negativan.

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

16. Efekat kuke (2-3 mesec trudnoce) moze se javiti kada je nivo hCG
previsok, a rezultat testa moZe biti negativan.

17. Nakon upotrebe, otvorite poklopac test Stapica na kraju
najblizem ekranu i izvadite bateriju (SI. 1). OdloZite je u skladu sa
odgovarajucim protokolom za recikliranje. Ne rastavljajte, punite
ili bacajte bateriju u vatru. Nemojte gutati. Drzati van domasaja
dece. Ostatak test Stapica odloZite u skladu sa odgovarajucim
protokolom za recikliranje elektricne opreme. Nemojte bacati
elektricnu opremu u vatru.

18. Tokom rada preporucuje se nosenje rukavica.

19. Za bilo kakva pitanja ili predloge tokom upotrebe ovog proizvoda,
molimo Vas da se obratite proizvodacu.
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Baterija se ne puniiliima [ Molimo proverite istek
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ekranu.
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dovoljna ili se nije pratilo | testom, pazljivo prateci
Uputstvo za upotrebu. Uputstvo za upotrebu.

Prikazuje da je
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Zvucni
signal se ne | Konekcija je prekinuta. | Kontaktirati distributera.
oglasava.
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I V D Invitro dijagnosticko Procitati uputstvo
medicinsko sredstvo za upotrebu

@ Ne koristtako OFE0 Dtpatna
Je pakovarje osteceno elektronska oprema)

Cuvati na temperaturi Ne koristiti ponovo

Proizvodat Cuvati na suvom

Kataloski broj Datum proizvodnje

Sadrzi dovoljno za <n>
testiranja

L 0 T Broj serije
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