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Test de sarcina |

Detectare ra pldé Fereastra de control
Pentru autotestare. Cititi cu atentie acest prospect
inainte de a efectua un test.

Acest produs este un dispozitiv neautomatizat de autotestare la domiciliu, pentru detectarea calitativa a gonadotropinei corionice
umane (hCG) in urina unei femei pentru determinarea sarcinii. Se utilizeaza cu 4 zile inainte de ziua in care este asteptata menstruatia.
Avertismente si masuri de precautie

Instructiuni pentru dispozitiv, cu mentiunea ,,CB11012” imprimata pe ambalaj. Pentru autotestare la domiciliu. Exclusiv pentru diagnostic
in vitro. Nu este destinat uzului intern. A nu se reutiliza. A nu se lasa la indemana copiilor. A se pastra la 2° — 30°C. Daca a fost pastrat la
frigider, inainte de efectuarea testului, Iasati-l s& 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 expirdrii. Aruncati impreuna cu deseuri menajere obisnuite. Contine piese mici. Nu ingerati nicio componentd a acestui
dispozitiv. in caz de inghitire accidentala, solicitati asistenta medicala. Raportati catre Clearblue si catre orice autoritate competenta din
statul membru orice vatamare cauzata de utilizarea acestui produs.

Acuratete de Nu beti cantitati
’ Rezultate _— 3 ' chie
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incepand cu ziua estimata . ArEfiE el n deC_UTS de minute
a menstruatiei citit efectuarea testului 10 minute

41 Efectuati testul

Materiale necesare, dar nefurnizate: Recipient curat si uscat si un cronometru.
Scoateti din ambalajul protector din folie de aluminiu, indepartati capacul si utilizati imediat.
Asezati varful cu modificare de culoare pentru 5 secunde:

\ -

in jetul ' - | -G

de ‘N AR | VT e mostra
i | deurind  \GaRll

k — colectata
) — 1
IMPORTANT: varful cu modificare de culoare va deveni roz instantaneu, IMPORTANT: scufundati
ceea ce arata ca absoarbe urina, dar TREBUIE sa continuati sa tineti complet vérful asa cum

varful in urina timp de 5 secunde intregi. este indicat

Repozitionati capacul si asezati dispozitivul de testare pe o suprafata plana. Daca varful nu devine complet roz,
consultati ,Erori ale testului”.

- Un rezultat de Sarcina prezenta ,+” poate aparea in termen de 1 minut atunci cand testul se
efectueaza de la intarzierea menstruatiei (ziua urmatoare zilei estimate a menstruatiei).

- Asteptati 3 minute pentru a confirma un rezultat Sarcina absenta ,-”.
Daca nu apar linii albastre, consultati ,,Erori ale testului”.

Sarcina prezenta - daca rezultatul dumneavoastra este Sarcina prezenta, consultati Sarcina absenta
medicul (consultati Intrebarea 1) (consultati Intrebarea 2)

Imaginea A Imaginea B Imaginea C
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Fereastrade  Fereastra Daca nu sunteti sigura de rezultatul dumneavoastra, consultati intrebarea 6.
rezultate de control ’ ’

Pentru ca rezultatul sa fie valid, trebuie sa existe o linie albastra in fereastra de control. Daca nu exista,
consultati ,Erori ale testului”.

IMPORTANT! Cititi rezultatul in decurs de 10 minute de la efectuarea testului. Orice modificari survenite dupa
aceasta limita de timp nu trebuie luate in considerare.
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2 ) intrebari si raspunsuri

o Rezultatul meu este Sarcina prezenta. Ce trebuie sa fac?
Consultati medicul dumneavoastra care va poate sfatui cu privire
la pasii urmatori. Este posibil sa obtineti un rezultat pozitiv si sa
aflati mai tarziu ca nu mai sunteti insarcinata (consultati
intrebarea 7).

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. Efectuati
testul din nou peste trei zile. Daca acest test va ofera un rezultat
»Sarcina absenta”, iar menstruatia dumneavoastra intarzie,
consultati medicul.

Nu stiu sigur cand trebuie sa inceapa urmatoarea menstruatie.
De unde stiu cand este momentul corect pentru efectuarea
testului? Pentru a stabili ziua estimata a menstruatiei, calculati
durata obisnuita a ciclului dumneavoastra menstrual numarand din
prima zi a menstruatiei pana in ziua de dinaintea inceperii
menstruatiei urmatoare. Daca aveti cicluri menstruale neregulate,
ar trebui sa lasati sa treaca intervalul cel mai lung dintre ciclurile
menstruale din lunile recente inainte de a efectua testul.

Cum functioneaza Clearblue? Acesta detecteaza hCG in urina in
urma aplicarii mostrei. Rezultatele vizuale indica daca hCG a fost
detectat cu o acuratete de peste 99 % din ziua estimata a
menstruatiei.

Existd medicamente sau afectiuni medicale care pot influenta
rezultatele? inainte de efectuarea unui test, cititi intotdeauna
instructiunile producatorului pentru orice medicament pe care

il luati.

Medicamentele care contin hCG si anumite afectiuni medicale rare
pot cauza rezultate fals pozitive. O sarcina extrauterina sau
recentd, chiar daca nu este dusa la termen, poate determina
rezultate inselatoare.

Daca sunteti la menopauza sau va apropiati de menopauza,

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.

L] L]
s Erori ale testului
Varful cu modificare de culoare nu devine complet roz.
Este posibil sa nu fi aplicat suficienta urina. Cu toate acestea,
puteti fi sigura ca testul a functionat daca linia de control
apare in decurs de 10 minute de la efectuarea testului.

Nu apare nicio linie albastra in fereastra de control in
decurs de 10 minute de la efectuarea testului.

Testul nu a functionat, probabil deoarece s-a folosit prea
multa sau prea putina urina. Efectuati testul din nou folosind
un test nou, urmand instructiunile cu atentie.

Caracteristici privind performanta
Performanta clinica:

O Ce se intdmpla daca sunt nesigura de rezultat?
Pentru ca rezultatul sa fie ,Sarcina prezenta”, trebuie sa apara o
linie albastra in fereastra de control si un simbol ,+” in fereastra
de rezultate, in termen de 10 minute de la efectuarea testului.
Rezultate pozitive
Imaginea A: Acest lucru este mai probabil sa survina cand
sunteti insarcinata si efectuati un test la mai mult de cateva
zile de la intarzierea menstruatiei, cand nivelurile de hCG
sunt mai ridicate.
Imaginea B: Este posibil s& vedeti acest rezultat daca
efectuati testul in jurul zilei estimate a menstruatiei,
deoarece nivelurile de hCG pot fi relativ scazute.
Imaginea C: Chiar si aceasta imagine prezinta un rezultat
pozitiv.
Nu conteaza daca una dintre liniile care alcatuiesc simbolul ,,+”
este mai deschisa sau mai inchisa decéat cealaltd; rezultatul este
,Sarcina prezenta”. Pentru ca rezultatul sa fie ,Sarcina absenta”,
trebuie sd apara o linie albastra in fereastra de control si un
simbol ,-” (minus) in fereastra de rezultate, in termen de
10 minute de la efectuarea testului. Daca, in continuare, nu
sunteti sigura de rezultat, trebuie sa asteptati cel putin 3 zile
inainte de repetarea testului, avand grija sa urmati instructiunile.

@ Am efectuat inainte un test si am obtinut rezultatul Sarcind
prezentd, dar am reefectuat testul si am obtinut un rezultat
negativ sau s-a instalat menstruatia. Ce inseamna acest
lucru? Este posibil sa obtineti un rezultat pozitiv si sa aflati mai
tarziu ca nu mai sunteti insarcinata. Acest lucru poate fi ca
urmare a unei pierderi spontane a sarcinii, ceea ce nu este
neobisnuit, afectand aproximativ 1 din 4 sarcini. Majoritatea
femeilor pot avea o sarcina sanatoasa dupa aceea.

Este ceva ce ar trebui sa fac daca intentionez sa raman
insarcinata? Este o idee buna sa discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a incerca sa ramaneti insarcinata.
Multi medici recomanda ca benefice administrarea de acid folic
sau suplimente de vitamine prenatale, evitarea alcoolului,
renuntarea la fumat si masurile de mentinere a unei greutati
sandtoase. De asemenea, este indicat sa luati in considerare
utilizarea unui test de ovulatie, cu ajutorul caruia sa identificati
cand aveti cele mai fertile zile. Clearblue ofera o gama care va
ajuta sa va maximizati sansele de a concepe.
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Dispozitiv medical pentru

diagnostic in vitro Cod de serie

Testele de performanta clinica au demonstrat ca dispozitivul are
o acuratete > 99 % in determinarea sarcinii din ziua estimata a

Producator Data expirarii

menstruatiei.
- Dispozitivul a avut o acuratete de > 99 % in mainile

- Interval de temperatura
A nu se reutiliza 2°C — 30°C

utilizatorilor neprofesionisti in comparatie cu starea lor privind
sarcina (testat de 120 de femei).

« Intr-un studiu care a testat 600 de mostre, dispozitivul a avut
o acuratete de > 99 % din ziua estimata a menstruatiei.

- Testele de specificitate clinica efectuate pe mostre de pre,

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Consultati instructiunile
de utilizare

Pentru intrebari referitoare la produs, contactati Serviciul de asistenta
clienti la adresa de mai jos:

peri si postmenopauza (600 de mostre) au confirmat o
specificitate de > 99 %.
Performanta analitic
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 hCG, concentratii foarte ridicate de hCG
intactd, o gama de gravitati specifice sau pH-ul urinar. Un studiu
privind acuratetea a demonstrat ca sensibilitatea analitica a
dispozitivului este de 25 mUl/ml.

www.clearblue.com
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