Test de sarcina cu detectare timpurie Advent Life

Pentru autotestare
Cu sensibilitate crescuta de 10 mUI/mL si indicator de volum

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE I REF | FHC-U103HI

SCOPUL UTILIZARII

Testul de sarcina cu detectare timpurie Advent Life este un set de
2 teste cu un nivel de sensibilitate de 10 mUI/mL. Testul include
un indicator care isi schimba culoarea (schimbarea culorii indica-
torului arata ca volumul probei este suficient).

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul de sarcinad cu detectare timpurie Advent Life este un test
imunologic rapid, intr-un singur pas, in format de utilizare directa
pentru detectarea calitativa a gonadotropinei corionice umane
(hCG) 1n urind, Tn scopul detectarii precoce a sarcinii. Testul
utilizeazéd o combinatie de anticorpi, inclusiv un anticorp mono-
clonal anti-hCG, pentru a detecta in mod selectiv nivelurile
crescute de hCG. Testul se efectueaza prin aplicarea urinei pe
bagheta hidrofila, iar rezultatul se citeste dupa aparitia liniilor
colorate.

REACTIVI

Testul contine particule anti-hCG si pe membrana este aplicat
un strat de anti-hCG.

PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de
a efectua testul.

® Nu utilizati dupa data de expirare imprimata pe plicul din

folie.

® A se pastraintr-un loc uscat, la o temperatura cuprinsa intre
2-30°C sau 35.6-86°F. A nu se congela.
Nu utilizati daca plicul este rupt sau deteriorat.
A nu se lasa laindemana copiilor.
Pentru diagnosticare in vitro. A nu se administra intern.
Nu deschideti plicul testului pana cand nu sunteti gata sa
incepeti testul.

® Testul utilizat trebuie aruncat in conformitate cu
reglementarile locale.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Proba de urina trebuie colectata intr-un recipient curat si uscat.
Se prefera utilizarea primei probe de urind de dimineata,
deoarece aceasta contine, in general, cea mai mare
concentratie de hCG; cu toate acestea, pot fi utilizate si probe
de urina colectate in orice moment al zilei. Probele de urina care
prezinta particule vizibile trebuie centrifugate, filtrate sau lasate
sa se decanteze pentru a obtine o proba clara pentru testare.

Daca proba de urind nu poate fi analizatd imediat, aceasta
trebuie pastrata la o temperatura intre 2-8°C timp de maximum
48 de ore Tnainte de testare. Pentru o pastrare indelungata,
probele pot fi congelate si depozitate la o temperatura sub -20°
C. Probele congelate trebuie dezghetate si amestecate inainte
de testare.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Pregatiti un
cronometru si un recipient curat pentru proba de urina (in cazul
in care nu doriti sa utilizati dispozitivul direct sub jetul de urina).

CAND PUTETI EFECTUA ACEST TEST?

Dispozitivul de testare 1: Utilizati cu 6 zile inainte de data
preconizatd a menstruatiei.

Dispozitivul de testare 2: Utilizati-L in prima zi a menstruatiei
asteptate pentru a confirma rezultatul.

INSTRUCTIUNI DE TESTARE

NOTA: Fiecare dispozitiv de testare trebuie utilizat in decurs
de o ora de la scoaterea din plicul protector.

1. Luati unul dintre cele dous dispozitive de testare si (3sati-l s3
ajunga la temperatura camerei (15-30°C) inainte de utilizare.
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2.Tndepartati capacul protector al testului si utilizati una dintre
urmatoarele 2 metode pentru testare:

METODA 1: Plasati varful absorbant al
dispozitivului de testare direct in jetul de urina
timp de cel putin 15 secunde.

NOTA: Nu urinati pe fereastra de interpretare
a rezultatului.

METODA 2: Colectati proba de urina intr-un
recipient curat si uscat si lasati-o sa ajunga la
temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.
Introduceti varful absorbant (22/3) in proba de urina
colectata intr-un recipient curat, astfel incat sa fie
acoperit cel putin 2/3 din lungimea sa, timp de cel
putin 15 secunde.

Mentineti varful in urina pana cand indicatorul isi schimba
complet culoarea (ceea ce indica un volum suficient de
proba).

3. Puneti capacul inapoi pe dispozitivul de testare si apoi
asezati dispozitivul pe o suprafata curata si stabila. Porniti
imediat cronometrul.

4. Cititi rezultatul dupa 3 minute, nu interpretati rezultatul
dupa 10 minute sau mai mult. (Consultati sectiunea

»Interpretarea rezultatelor").
INTERPRETAREA REZULTATELOR @ 3 minute
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DISPOZITIVUL DE TESTARE 1

POZITIV: Apar doua linii colorate. O linie se afla in zona liniei
de control (C), iar cealaltd in zona liniei de testare (T). Acest
lucru Tnseamna ca sunteti Insarcinata. Trebuie s& confirmati
rezultatul Tn prima zi a intérzierii menstruatiei utilizand
dispozitivul de testare 2.

Una dintre linii poate fi mai palida decéat cealaltd - liniile nu
trebuie sa aiba aceeasi intensitate.

NEGATIV: Apare olinie colorata in zona liniei de control (C). Nu
apare nicio linie Tn zona liniei de testare (T). Acest lucru
inseamna ca probabil nu sunteti insarcinata, sau nivelurile hCG
sunt Tnca prea scazute pentru a fi detectate de test. Trebuie sa
confirmati rezultatul In prima zi a intarzierii menstruatiei,
folosind dispozitivul de testare 2.

INVALID: Rezultatul este invalid daca nu apare nicio linie
colorata in zona liniei de control (C), chiar daca apare o linie in
zona liniei de testare (T).

DISPOZITIVUL DE TESTARE 2

POZITIV: Apar doua linii colorate. O linie este in zona liniei
de control (C), iar cealalta in zona liniei de testare (T). Acest lucru
fnseamna ca sunteti insarcinata.

O linie poate fi mai palida decét cealalta - liniile nu trebuie sa
aiba aceeasi intensitate a culorii.

NEGATIV: Apare o linie colorata in zona liniei de control (C). Nu
apare nicio linie in zona liniei de testare (T). Acest lucru
inseamna ca nu suntetiinsarcinata.

INVALID: Rezultatul este invalid dacad nu apare nicio linie
colorata n zona liniei de control (C), chiar daca apare o linie in
zona liniei de testare (T).

CONTROLUL CALITATII

Testulinclude un control procedural. Aparitia unei linii colorate in
zona liniei de control (C) este considerata un control procedural
intern. Aceasta confirma un volum suficient de proba, o
absorbtie adecvata a membranei si 0 tehnica procedurala
corecta.



LIMITARI

Exista posibilitatea ca acest test sa genereze rezultate false.
Consultati-va medicul inainte de a lua orice decizii medicale.

1.

Medicamentele care contin hCG (cum ar fi Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) pot da un rezultat fals pozitiv. Alcoolul,
contraceptivele orale, analgezicele, antibioticele sau terapiile
hormonale care nu contin hCG nu ar trebui sa afecteze rezultatul
testului.

. Probele de urina foarte diluate, indicate de o greutate specifica

scazuta, pot sa nu contind niveluri reprezentative de hCG. Daca
sarcina este Inca suspectata, o prima proba de urina de dimineata
ar trebui colectata dupa 48 de ore si testata.

. Niveluri foarte scazute de hCG (mai putin de 50 mlU/ml) sunt

prezente in probele de urina la scurt timp dupa implantare. Cu
toate acestea, deoarece un numar semnificativ de sarcini din
primul trimestru se termina din motive naturale,1 un rezultat slab
pozitiv ar trebui confirmat prin retestare cu o prima proba de urina
de dimineata colectata dupa 48 de ore.

. Acest test poate produce rezultate fals pozitive. O serie de

afectiuni, altele decéat sarcina, inclusiv boala trofoblastica si
anumite neoplasme non-trofoblastice, inclusiv tumorile testiculare,
cancerul de prostata, cancerul de san si cancerul pulmonar,
cauzeaza niveluri crescute de hCG.?3

Prin urmare, prezenta hCG in urina nu trebuie utilizata pentru a
diagnostica sarcina decéat daca aceste afectiuni au fost excluse.

5. Acest test poate produce rezultate fals negative. Rezultatele fals

negative pot aparea atunci cand nivelurile de hCG sunt sub nivelul
de sensibilitate al testului. Cand sarcina este inca suspectata, o
prima proba de urind de dimineata ar trebui colectata dupa 48 de
ore si testatd. in cazul in care sarcina este suspectatd si testul
continua sa produca rezultate negative, consultati un medic pentru
diagnosticare suplimentara.

.Acest test ofera un diagnostic prezumtiv pentru sarcina. Un

diagnostic confirmat de sarcina ar trebui facut numai de catre un
medic dupa ce toate constatarile clinice si de laborator au fost
evaluate.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Cum functioneaza testul? Testul de sarcina cu detectare timpurie
Advent Life detecteaza un hormon din urina dumneavoastra pe care
corpul il produce Tn timpul sarcinii (hCG - gonadotropina corionica
umana). Cantitatea de hormon al sarcinii creste pe masura ce
sarcina avanseaza.

Cat de curand pot face testul dupa ce suspectez o sarcina?
Kitul contine 2 teste. Se recomanda utilizarea primului test cu 6
zile inainte de data estimata a menstruatiei si a celui de-al
doilea test in prima zi a menstruatiei asteptate, pentru a confirma
rezultatul primului test. Puteti face testul in orice moment al zilei;
daca sunteti Tnsarcinata, prima urina de dimineata contine cel mai
ridicat nivel al hormonului de sarcina.

Trebuie sa fac testul cu prima urina de dimineata?

Desi puteti face testulin orice moment al zilei, prima urina de
dimineata este, de obicei, cea mai concentrata si va contine cea
mai mare cantitate de hCG.

Cat de precis este testul?

Afost efectuata o evaluare clinica comparand rezultatele obtinute
utilizand Testul Rapid Midstream cu Sensibilitate Imbunatétita
pentru Detectarea Sarcinii hCG cu Indicator cu un alt test hCG
urinar disponibil comercial. Studiul clinic pe consumatori a inclus
358 de probe de urina: ambele teste au identificat 150 de rezultate
pozitive si 208 rezultate negative. Rezultatele au demonstrat o
acuratete generala de >99% a Testului Rapid Midstream cu
Sensibilitate imbunatatitd pentru Detectarea Sarcinii hCG cu
Indicator in comparatie cu celalalt test hCG urinar.

Cat de sensibil este testul?

Testul de sarcina Advent Life pentru detectare timpurie detecteaza
hCG n urina la o concentratie de 10 mlU/mL sau mai mare. Testul a
fost standardizat conform Standardului International al O.M.S.
Adaugarea de LH (300 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) si TSH

(1.000 plU/mL) la probe negative (0 mIU/mL hCG) si pozitive

(10 mIU/mL hCG) nu a demonstrat reactivitate ncrucisata.

Am folosit testul, dar culoarea indicatorului nu s-a
schimbat. Ce ar trebui sa fac? Este posibil s& nu fi folosit
suficientad urind. Cu toate acestea, daca apare o linie colorata in
regiunea de control In termen de 10 minute de la testare,
rezultatul este valid.

Am folosit testul, dar nu apare nicio linie colorata in
regiunea de control. Ce ar trebui sa fac?

Daca au trecut mai mult de 10 minute de la testare, rezultatul
este invalid. Acest lucru ar putea fi din cauza uneia dintre
urmatoarele motive:

e Varful absorbant al testului nu a fost orientat in jos.

e Cantitatea de urina utilizata a fost prea mare sau prea mica.

® Dispozitivul de testare nu a fost plasat orizontal dupa testare.
Testati din nou folosind un nou test, asigurédndu-va ca urmati

instructiunile. Puteti colecta o proba de urind si sa va testati
folosind ,Metoda 2” din sectiunea ,Instructiuni de testare".

Ce ar trebui sa fac daca rezultatul indica faptul ca sunt
insarcinata? Inseamna ca urina dumneavoastra contine hCG
si probabil sunteti insarcinata. Consultati-va medicul pentru a
confirma sarcina si pentru a discuta pasii pe care ar trebui sa i
urmati.

Cum stiu ca testul a fost efectuat corect? Aparitia unei linii
colorate Tn zona liniei de control (C) va indica faptul ca ati urmat
corect procedura de testare si ca a fost absorbitéd o cantitate
adecvata de urina.

8. Ce ar trebui sa fac daca rezultatul indica faptul ca nu
sunt insarcinata? Inseamna ca nu a fost detectat hCG in urina
dumneavoastra si probabil nu sunteti Tnsarcinata. Daca
menstruatia nu incepe in decurs de o saptaméana de la data la
care era asteptata, repetati testul cu un nou test. Daca obtineti
acelasi rezultat dupa repetarea testului si tot nu va vine
menstruatia, ar trebui sa consultati un medic.
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CONTINUTUL KITULUI

Fiecare kit de testare contine 2 teste midstream si instructiuni
de utilizare.
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