INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Test de Sarcina Advent life cu afisaj digital pentru
rezultate clare (Urina)

SCOPUL UTILIZARII

Testul de sarcind hCG digital Advent Life este un test de
sarcina rapid si usor de folosit. Este utilizat pentru detectarea
calitativd a hCG Tn urina umana. Este destinat auto-testarii,
pentru diagnostic in vitro.

PRINCIPIU

In timpul testarii, proba de urind reactioneaza cu particule
acoperite cu anticorpi specifici. Acest amestec migreaza
ascendent pe membrana cromatografica prin actiunea
capilara, unde intra in contact cu anticorpii de captura fixati
pe membrana, forméand astfel o linie coloratd pe banda de
testare. Semnalul vizual generat este transformat intr-un
semnal electric de catre o fotodioda, care este ulterior
procesat de un program si afisat clar pe ecranul LCD.

PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte
de a efectua testul. Cititi masurile de precautie enumerate
mai jos pentru a asigura rezultate precise si functionarea
corecta a testului.

Protectia oferita de echipament poate fi compromisa daca nu

respectati instructiunile din acest manual.

Nu utilizati dupa data de expirare imprimata pe plicul sigilat.

«Pentru utilizare in interior.

*Utilizati, depozitati si transportati doar in conditiile
specificate mai jos.

-Conditii de depozitare si transport: 2-30°C (35.6-86°F);
<90% RH; 86-106 kPa

*Conditii de operare: 15-30°C (59-86°F); <90% RH; 86-106
kPa

*Nu utilizati daca plicul este rupt sau deteriorat.

*A nu se lasa laTndemana copiilor.

*Pentru diagnostic in vitro. A nu se inghiti.

*Nu deschideti plicul sigilat al testului pana cand nu sunteti
gata saincepeti testul. Odata ce plicul a fost deschis,
utilizati testul in decurs de o ora.

*Acest produs contine baterii. Testele utilizate trebuie
aruncate in conformitate cu reglementarile locale.

*Grad de poluare: Il

*Nu reutilizati testul.

+Acest test digital pentru diagnostic in vitro (IVD) respecta
cerintele privind emisiile si imunitatea electromagnetica.
Masurile de compatibilitate electromagnetica (CEM)
implementate asigura o protectie adecvata impotriva
interferentelor electromagnetice ce pot aparea in mediul
casnic. Va rugam sa verificati urmatoarele avertismente
preventive:

a) Utilizarea dispozitivului intr-un mediu uscat, in special
daca sunt prezente materiale sintetice (imbracaminte
sintetica, covoare etc.), poate cauza descarcari
electrostatice daunatoare care pot duce la rezultate eronate.
b) Nu utilizati dispozitivul in apropierea surselor puternice
de radiatie electromagnetica (cum ar fi telefoane mobile),
deoarece acestea pot interfera cu functionarea corecta a
testului.

MATERIALE NECESARE
Materiale necesare, dar care nu sunt
Materiale furnizate: furnizate:
1 Test de sarcina hCG digital Cronometru sau ceas
1 Instructiuni de utilizare Recipient pentru colectarea urinei
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Capac Varfabsorbant Ecran Zona de prindere
de afisare anti-alunecare

INSTRUCTIUNI
Important: Pe parcursul testarii, nu tineti

niciodata testul cu varful absorbant indreptat in
sus.

CAND PUTETI EFECTUA ACEST TEST?

Puteti face testul incepénd cu prima zi de intérziere a
menstruatiei.

CUM SA UTILIZATI ACEST TEST

Pasul 1:

Cand sunteti gata,
indepartati capacul.
Tineti dispozitivul de partea anti-alunecare,
absorbant indreptat in jos.

scoateti testul din plicul sigilat si

cu varful

W Tineti ecranul de afisare orientat in sus
si plasati varful absorbant in jetul de
¢ urina timp de 5 secunde. Aveti grija sa
6‘ nu udati cu urina suportul de plastic.
‘
m Scufundati
pana aici
Colectati urina intr-un recipient =~ -
curat si uscat, apoi scufundati

complet varful absorbant in urina
timp de 10 secunde.

Pasul 2:

Puneti capacul la loc si asezati testul pe o suprafata plana, cu
ecranul orientatin sus

Dupa aplicarea urinei, simbolul ceasului © va aparea si va
clipi pe ecran, indicand faptul ca testul functioneaza.

Pasul 3:

Tn aproximativ 3 minute, rezultatul "YES+" sau "NO-" va aparea
pe ecranul de afisare
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Pozitiv
(este sarcina)

Negativ 3 minute

(nu este sarcina)

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Daca apare indicatia YES+ pe afisaj, inseamna
ca suntetiinsarcinata.

Dacaé pe ecran apare "NO-", inseamné ca nu
sunteti insarcinata

Rezultatul dvs. va ramane pe ecranul de afisare timp de
aproximativ o ora. Daca pe ecran apar alte rezultate, va
rugam sa cititi sectiunea despre Erori.

LIMITARI

Existd posibilitatea ca acest test sa genereze rezultate fals
pozitive sau fals negative. Consultati-va medicul inainte de a
lua orice decizie medicala.

1. Medicamentele care contin hCG (cum ar fi Pregnyl, Profasi,
APL etc.) pot determina un rezultat fals pozitiv. Consumul
de alcool si analgezicele care nu contin hCG nu ar trebui sa
afecteze rezultatul testului.

2.Probele de urind foarte diluate, indicate de o densitate
scazuta, pot sa nu contina niveluri reprezentative de hCG.
Daca se suspecteaza in continuare sarcina, ar trebui colec-
tatd o proba de urind de dimineata dupa 48 de ore si
testata.

3. Acest test poate genera rezultate fals pozitive. O serie de
afectiuni, altele decat sarcina, inclusiv boala trofoblastica
si anumite neoplasme non-trofoblastice cum ar fi tumorile
testiculare, cancerul de prostata, cancerul de sén si cance-
rul pulmonar, pot cauza niveluri crescute de hCG.1-2 Prin
urmare, prezenta hCG-ului numain urind nu ar trebui folos-
itd pentru a diagnostica sarcina, cu exceptia cazuluiin care
aceste afectiuni au fost excluse.
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Comment on Text
Acest test digital pentru diagnostic in vitro (IVD) respectă cerințele privind emisiile și imunitatea electromagnetică. Măsurile de compatibilitate electromagnetică (CEM) implementate asigură o protecție adecvată împotriva interferențelor electromagnetice ce pot apărea în mediul casnic.


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

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

6.Urina colorata neobisnuit (de exemplu, rosu, maro) poate
provoca rezultate inexacte.

ERORI DE TESTARE
@ S-a produs o eroare in timpul testului. Motivele
pot fi:
- Buza de absorbtie nu a ramas orientata n jos In
timpul aplicarii urinei.
* S-a aplicat prea putina urina.
* Nu s-au respectat alte instructiuni de utilizare.

Testul nu a decurs conform asteptarilor. Motivele

pot fi:

- Proba de urina a fost prea mica pentru a incepe
testul.

- Testul a depasit data de expirare.

* Nu s-au respectat alte instructiuni de utilizare.

()

Pentru ambele erori de mai sus, ar trebui sa efectuezi
un nou test, urmand cu atentie instructiunile.

ELIMINAREA TESTULUI

Testul contine baterii; Indeparteaza bateriile Tnainte de a
elimina testul. Eliminarea bateriilor trebuie sa fie conform
schemei de reciclare adecvate. Pentru a le indeparta, introdu
o0 moneda in fanta de la capat si rasuceste pentru a deschide
spatele testului.

Atentie: Nu dezasambla, nu reincarca si nu arunca bateriile Tn
foc. Elimina restul testului conform schemei de reciclare
adecvate pentru echipamente electrice. Nu arunca
echipamente electrice in foc.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Cat de precis este Testulde Sarcina Rapid Digital hCG

Advent Life?

Afost efectuata o evaluare clinica a 142 de probe de urina, iar
rezultatele obtinute prin testul de sarcina au fost comparate
cu un alt test hCG de urina disponibil comercial. Precizia
generala este de > 99%.

2. Cum functioneaza testul?
Cand sunteti Tnsarcinata, corpul dumneavoastra produce
hormonul de sarcind hCG (gonadotropina corionica umana),
a carui cantitate creste in stadiul incipient al sarcinii. Testul
digital de sarcina hCG poate detecta hormonul in urina la
niveluri chiar si de 25 mUI/mL.

3. Cat de curand dupa ce suspectez ca sunt insarcinata
pot face testul?

Puteti sa va testati urina chiar din prima zi de intarziere a
menstruatiei. Testul poate fi fAcut Tn orice moment al zilei.
Daca sunteti insarcinata, prima urina de dimineata contine
cea mai mare concentratie de hormon de sarcina.

4. Este necesar sa folosesc prima urina de dimineata
pentru testare?

Desi puteti efectua testul in orice moment al zilei, prima urina
de dimineata este de obicei cea mai concentrata. Utilizarea
urinei de dimineata pentru test poate oferi un rezultat mai
precis.

5. Cat de sensibil este testul?

Testul de sarcina digital hCG detecteaza hCG in urina la un
nivel de 25 mlU/mL sau mai mare. Adaugarea de LH (300
muUl/mL), FSH (1.000 mUI/mL) si TSH (1.000 plU/mL) la
probele negative (0 mIU/mL hCG) si pozitive (25 mUI/mL hCG)
nu a aratat nicio interferentd din partea acestor substante
asupra rezultatelor testelor.

Ce ar trebui sa fac daca rezultatul arata ca sunt gravida -
"YES+"?

Este posibil sa fii gravida. Consulta medicul pentru a confirma
rezultatul si a primi sfaturi.

Ce ar trebui sa fac daca rezultatul arata ca nu sunt
gravida - "NO-"?

Este posibil sa nu fii gravida sau nivelul hormonului de sarcina
sa nu fie suficient de ridicat pentru a fi detectat. Daca nu i
vine menstruatia n decurs de o saptaména de la data
estimata, repeta testul cu un nou dispozitiv de testare. Daca
primesti acelasi rezultat dupa repetarea testului si tot nu i
vine menstruatia, ar trebui sa consulti medicul.

Pe ecran apare simbolul "?". Ce inseamna?

Simbolul "?" indica faptul ca a aparut o eroare in timpul testu-
lui. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile si sa repetati
testul cu un test nou. Consultati sectiunea "Erori de testare".

9. Am folosit testul, dar nu a aparut niciun rezultat pe

display. Ce inseamna aceasta
Daca nu apare niciun rezultat, te rugam sa vezi sectiunea Erori

de testare.
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