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Test de sarcina

cu indicator de saptamani

Pentru autotestare. Cititi cu atentie acest prospect
inainte de a efectua un test.

Acest produs este un dispozitiv automatizat de autotestare la domiciliu, pentru detectarea semicantitativa a gonadotropinei corionice
umane (hCG) in urina unei femei pentru determinarea sarcinii. Pentru rezultate pozitive, produsul prezice si saptamanile de la
conceptie, clasificandu-le dupd cum urmeaza: 1-2, 2-3 sau 3+ saptamani de la conceptie. Destinat utilizarii incepand cu 5 zile inainte
de intarzierea menstruatiei (cu 4 zile inainte de ziua estimata a menstruatiei).

Avertismente si masuri de precautie

Instructiuni pentru dispozitiv, cu mentiunea ,CB9A002C” imprimata pe ambalaj. Pentru autotestare la domiciliu. Exclusiv pentru
diagnostic in vitro. Nu este destinat uzului intern. A nu se reutiliza. A nu se Iasa la indemana copiilor. A se pastra la 2° — 30°C. Daca a
fost pastrat la frigider, inainte de efectuarea testului, |asati-I sd ajunga la temperatura camerei, timp de 30 de minute. A nu se utiliza in
cazul in care ambalajul protector din folie de aluminiu este deteriorat. Odata ce folia de aluminiu este deschisa, a se utiliza imediat.

A nu se utiliza dupa data expirarii. Acest produs contine baterii. Aruncati-l in conformitate cu reglementarile locale. Contine piese mici.
Nu ingerati nicio componenta a acestui dispozitiv. in caz de inghitire accidentala, solicitati asistentd medicala. Raportati catre
Clearblue si catre orice autoritate competenta din statul membru orice vatamare cauzata de utilizarea acestui produs.
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1 Efectuati testul

Materiale necesare, dar nefurnizate: Recipient curat si uscat daca imersati dispozitivul de testare si un
cronometru. Scoateti din folia de aluminiu, indepartati capacul si utilizati imediat. Efectuati un test in:
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Repozitionati capacul si asezati dispozitivul de testare pe o suprafata plana.

2 Asteptati

Simbolul de asteptare se va aprinde intermitent pentru a arata ca testul
functioneaza, iar rezultatul dumneavoastra va aparea in 1-3 minute.

Daca nu apare niciun simbol de asteptare, consultati ,Erori ale testului”.

Ati conceput in urma cu aproximativ 1-2 saptamani.
Medicul dumneavoastra va stabili numarul de saptamani
ca fiind 3-4 saptamani de sarcina.

Ati conceput in urma cu aproximativ 2-3 saptamani. Daca rezultatul obtinut
Medicul dumneavoastra va stabili numarul de saptamani ca este Sarcipé absenta,
fiind 4-5 saptamani de sarcina. consultati Intrebarea 4.

Ati conceput in urma cu mai mult de 3 saptamani.
Medicul dumneavoastra va stabili numarul de saptamani
ca fiind 5+ saptamani de sarcina.

Dacé rezultatul obtinut este Sarcina prezenta, consultati intrebarea 2.

Indicatorul de saptamani are o acuratete de 93 % in detectarea momentului in care ati
conceput (consultati Intrebarea 3). Medicul dumneavoastra va stabili numarul de
saptamani al sarcinii folosind o metoda diferita, pe baza primei zile a ultimei menstruatii.




? ) intrebari si raspunsuri

Cand ar trebui sa efectuez un test? Utilizati prima urina de dimineata Medicamentele care contin hCG si anumite afectiuni medicale rare pot
pentru un rezultat exact pe indicatorul de saptamani sau atunci cand cauza rezultate fals pozitive. O sarcind extrauterina sau recentd, chiar
efectuati un test timpuriu. daca nu este dusa la termen, poate determina rezultate inselatoare.
Daca sunteti la menopauza sau va apropiati de menopauzd, este posibil
sa obtineti un rezultat fals pozitiv, chiar daca nu sunteti insarcinata.
Testul NU ar trebui sa fie afectat de terapiile hormonale care contin citrat
de clomifen, de analgezicele obisnuite, alcool, antibiotice sau pilula
contraceptiva. in cazul in care obtineti rezultate neasteptate, trebuie sa le
discutati cu medicul dumneavoastra. Sarcinile multiple sau extrauterine
0 Cat de precis este indicatorul de saptamani? Indicatorul de saptamani pot furniza rezultate inselatoare ale indicatorului de saptamani.

are o acuratete de 93 % in detectarea momentului in care ati conceput, o

daca efectuati testul utilizand prima urind de dimineata. Conceptia are loc

cu aproximativ 2 saptamani inainte de ziua estimata a urmatoarei

menstruatii. Medicul dumneavoastra va stabili numarul de saptamani al

sarcinii folosind o metoda diferita, pe baza primei zile a ultimei menstruatii

(pe baza unui ciclu menstrual de 28 de zile). O Am efectuat inainte un test si am obtinut rezultatul Sarcina prezenta,
dar am reefectuat testul si am obtinut un rezultat negativ sau a inceput
menstruatia. Ce inseamna acest lucru? Este posibil sa obtineti un rezultat
pozitiv si sa aflati mai tarziu ca nu mai sunteti insarcinata. Aceasta se
numeste pierdere spontana a sarcinii, ceea ce nu este neobisnuit,
afectand aproximativ 1din 4 sarcini. Majoritatea femeilor pot avea o
sarcind sanatoasa dupa aceea.

o

Q Rezultatul meu este Sarcina prezenta. Ce trebuie sa fac? Consultati
medicul dumneavoastra care va poate sfatui cu privire la pasii urmatori.
Clearblue cu indicator de saptamani are o acuratete de peste 99 % in
detectarea sarcinii incepand cu ziua estimata a menstruatiei. Rezultatul
»Sarcina prezenta” va ramane afisat pe ecran timp de aproximativ 24 de ore.

Poate altceva afecta rezultatul? Indicatorul de sdptamani poate sa dea
rezultate neasteptate daca efectuati un test la mai mult de 6 saptamani de
la conceptie, deoarece nivelul de hCG din urina este prea ridicat pentru
ca testul sa ofere o estimare exacta a duratei de la momentul conceptiei.

o Rezultatul meu este Sarcina absenta. Ce inseamna acest lucru?
Este posibil sa nu fiti insarcinata sau ca nivelul hormonilor de sarcina sa nu
fie suficient de ridicat pentru a fi detectat. in cazul in care totusi
considerati ca ati putea fi insarcinata, efectuati un nou test peste trei zile.
Daca acest test va ofera un rezultat ,Sarcina absenta”, iar menstruatia
dumneavoastra intarzie, consultati medicul.

@ Am reefectuat un test sir il din indi ul de saptamani a
scazut. Ce inseamna acest lucru? Nivelul de hCG poate fluctua pe
masura ce creste si, prin urmare, este posibil ca indicatorul de saptamani
sa dea rezultate neasteptate daca efectuati un test in zile consecutive.
Trebuie s& asteptati cel putin 5 zile inainte de a reefectua un test, folosind
prima urina de dimineata. Daca au trecut mai mult de 5 zile de la ultimul
test efectuat si rezultatul indicatorului de saptamani a scazut,
consultati medicul.

0 Cat de devreme pot efectua un test? Acest test poate fi folosit cu 5 zile
inainte de intarzierea menstruatiei (cu 4 zile inainte de ziua estimata a
menstruatiei).” Cu toate acestea, deoarece nivelurile hormonale variaza de
la femeie la femeie si la inceputul sarcinii pot fi foarte scazute, este posibil
sa fiti insarcinata, dar totusi sa obtineti un rezultat negativ. Graficul de mai
jos arata procentul de sarcini detectate in cadrul testelor de laborator
pentru mostre de urind de la inceputul sarcinii:

Zile inainte de
ﬁntérzierea menstruatiei - 2 3 -4 5 w
Sarcini Aruncarea testului
L detectate | ~ 99 % | 99% 99 % 97% 80 %J inainte de a arunca dispozitivul de testare, indepartati bateria. Aruncati
bateriile conform reglementarilor corespunzatoare privind reciclarea.

© cum functioneaza Clearblue cu indicator de saptamani? Pentru eliminare, introduceti o moneda in fanta de la capat si rasuciti

Acesta detecteaza semicantitativ hormonul de sarcind hCG in urina pentru a deschide partea posterioara a dispozitivului de testare.

femeilor, pentru a indica numarul de saptamani de la conceptie. In urma Daca bateria nu este vizibild, glisati suportul pentru baterie spre exterior,

aplicarii mostrei, electronica dispozitivului masoara, interpreteaza si in directia sagetii, pentru a facilita scoaterea.

afiseaza rezultatul final. Are o acuratete de peste 99 % in detectarea Atentie: Nu dezasamblati, nu reincarcati bateriile si nu le aruncati in foc.

sarcinii incepand cu ziua estimata a menstruatiei. Aruncati restul dispozitivului conform schemei de reciclare

corespunzatoare privind echipamentele electrice. Nu aruncati

© Exista medicamente sau afectiuni medicale care pot influenta echipamentul electric in foc.

rezultatul? Inainte de efectuarea unui test, cititi intotdeauna instructiunile
producatorului pentru orice medicament pe care il luati.

I Erori ale testului

Eroare A aparut o eroare in timpul efectuarii unui test. Este posibila una dintre urmatoarele situatii:
pictograma - varful absorbant nu a fost tinut orientat in jos o
- testul nu a fost asezat pe o suprafata plana dupa aplicarea urinei
carte . s-a aplicat o cantitate prea mare sau insuficientd de urina pe varf
Efectuati testul din nou folosind un test nou, urmand cu atentie instructiunile.

Eroare Testul nu a functionat conform asteptarilor; va trebui s& efectuati un alt test.

ecran gol Efectuati testul din nou folosind un test nou, urmand cu atentie instructiunile.

nd performanta Acest dispozitiv digital DIV indeplineste cerintele pentru emisii si imunitate ale

Performanta clinica: EN 61326-2-6. Masurile de protectie CEM utilizate in cadrul instrumentului electronic

Testele de performanta clinica au demonstrat ca dispozitivul are o acuratete vor oferi o protectie rezonabila impotriva efectelor de interferenta electromagnetica

>99 % in determinarea sarcinii din ziua estimata a menstruatiei. care ar putea aparea in mediul de acasa. Urmatoarele avertismente preventive se

Testele efectuate pe 5652 de mostre clinice (2727 de mostre cu sarcina aplica echipamentului conform cu EN 61326-2-6.

absenta si 2925 de mostre cu sarcina prezentd) in cadrul a doua studii au aratat

o concordanta > 99 % intre starea de sarcina si rezultatele testului de sarcina.

S-au efectuat teste pe 3076 de mostre clinice colectate de la 131 de voluntari,

a) Utilizarea acestui instrument intr-un mediu uscat, in special in prezenta unor
materiale sintetice (imbracaminte, covoare sintetice etc.) poate determina descarcari
electrostatice cu efect daunator, ce ar putea determina rezultate eronate.

b) Nu utilizati acest instrument in imediata vecinatate a unor surse de radiatii
electromagnetice puternice (de exemplu telefoane mobile), deoarece acestea ar
putea interfera cu functionarea corespunzatoare.

demonstrandu-se ca rezultatul ,indicatorului de saptamani” are o acuratete
de 93 % in comparatie cu ecografia si stabilirea datei pentru cresterea brusca
a nivelului de LH.

Acuratetea de 93 % se bazeaza pe concordanta cea mai scazuta primita !

pentru intervalul de 2-3 s&ptdmani. Concordanta globala (si anume, luand in Literatura de specialitate

considerare concordanta medie din toate intervalele indicatorului de 1.Perrier d’Hauterive S, et al. Gynecol Obstet Invest 2007; 64(3): 156-60.

saptamani 1-2, 2-3 si 3+) a fost calculata la 97 %.
Performanta analitica:
Specificitatea analitica a fost stabilita prin testarea dispozitivului cu substante
cu potential de interferenta sau de reactie incrucisata. Rezultatele au confirmat
faptul ca performanta dispozitivului nu este afectata de concentratiile ridicate
ale acestora. Nu este cazul nici pentru nivelurile ridicate de fragment beta core Reprezentant autorizat in
hCG, concentratii foarte ridicate de hCG intactd, o gama de gravitati specifice Comunitatea Europeana
sau pH-ul urinar. Un studiu privind acuratetea a demonstrat ca sensibilitatea
analiticd a dispozitivului este de 25 mUl/ml.
Pentru i'ntrebéirj referitoare la produs, contactati Serviciul de asistenta clienti la Limita de temperaturs Dat o
adresa de mai jos: . 2°C — 30°C ata expiraril
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2.Gnoth C and Johnson S. Geburtshilfe und Frauenheilkunde 2014; 74(7):661-669.
6 din rezultatele pozitive pot fi detectate cu 5 zile inainte de intarzierea
i (cu 4 zile inainte de ziua estimata a menstruatiei).
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