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Test de sarcina

Ultra-timpuriu 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. Destinat utiliz&rii cu 6 zile inainte de intarzierea menstruatiei (cu 5 zile
inainte de ziua estimatd a menstruatiei).

Avertismente si masuri de precautie

Instructiuni pentru dispozitiv, cu mentiunea ,,CB14005” 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, lasati-l sa 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. A nu se utiliza dupa data expirarii. Odata ce folia de aluminiu este deschisa,

a se utiliza imediat. Aruncati impreuna cu deseuri menajere obisnuite. Contine piese mici. Nu ingerati nicio componenta a acestui
dispozitiv. in caz de inghitire accidentals, solicitati asistenta medicala. Raportati catre Clearblue si catre orice autoritate competenta din
statul membru orice vatamare cauzata de utilizarea acestui produs.

un test timpuriu, == Nubeti cantitati ti rezultatele
utilizati prima urina "d mari de lichide decurs de
de dimineata inainte de efectuarea 10 minute
ntarzierea menstruatiei* in caz contrar, efectuati testul oricand testului

4  Efectuati testu

Materiale necesare, dar nefurnizate: Recipient curat si uscat si un cronometru. IMPORTANT: scufundati
Scoateti din folia de aluminiu, indepartati capacul si utilizati imediat. complet Vérfl:” asa cum.
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IMPORTANT: varful cu modificare de culoare va deveni roz instantaneu, indicand faptul ca se absoarbe
urina. incepeti s cronometrati de indata ce vedeti ca varful cu modificare de culoare devine roz.
Repozitionati capacul si asezati dispozitivul de testare pe o suprafata plana. Daca varful nu devine complet
roz, consultati ,Erori ale testului”.

in fereastra de control poate aparea rapid o linie, dar trebuie sa
ASTEPTATI 3 MINUTE INTREGI inainte de citirea rezultatului.

Daca nu apar linii albastre, consultati ,Erori ale testului”.

3 Rezultate

Sarcina prezenta - daca rezultatul dumneavoastra este Sarcina prezenta, Sarcina absenta

consultati 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

DACA VEDETI DOUA LINII, SUNTETI INSARCINATA. INDIFERENT DE CAT DE ESTOMPATE SAU ACCENTUATE
SUNT LINIILE. 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 dupd aceasta
limita de timp nu trebuie luate in considerare.




? ) intrebari si raspunsuri
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@ Rezultatul meu este Sarcina prezenta. Ce trebuie sa fac? O cese intdmpla daca sunt nesigura de rezultat?
Consultati medicul dumneavoastra care va poate sfatui cu privire la Daca vedeti doua linii albastre in decurs de 10 minute de la
pasii urmatori. Este posibil s& obtineti un rezultat pozitiv si sa aflati efectuarea testului, sunteti insarcinata, indiferent de cat de
mai tarziu ca nu mai sunteti insarcinata (consultati Intrebarea 7). estompate sau accentuate sunt liniile.

© Rezultatul meu este Sarcina absenta. Ce inseamna acest lucru? Rezultate pozitive

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.

Imaginea A: Aceasta situatie apare cel mai probabil atunci
cand efectuati testul inainte de ziua estimata a menstruatiei,
cand nivelurile de hCG pot fi relativ scazute.

Imaginea B: Este posibil sa vedeti acest rezultat daca
efectuati testul in jurul zilei estimate a menstruatiei,

© cat de devreme pot face testul? deoarece nivelurile de hCG pot fi relativ scazute.
Acest test poate fi folosit cu 6 zile nainte de intarzierea menstruatiei . s . <
; Imaginea C: Este posibil sa vedeti acest rezultat daca

(cu 5 zile nainte de ziua estimatd a menstruatiei).* Cu toate acestea, efectuati testul la mai mult de cateva zile dupa intarzierea
deoarece nivelurile hormonale variaza de la femeie la femeie sila o . X P : -
N - " < o g menstruatiei, deoarece nivelurile de hCG sunt mai mari.
inceputul sarcinii pot fi foarte scazute, este posibil sa fiti insarcinata, ;

dar totusi sa obtineti un rezultat negativ. Graficul de mai jos arata Dacd, in continuare, nu sunteti sigura de rezultat, trebuie sa
procentul de sarcini detectate in cadrul testelor de laborator asteptati cel putin 3 zile inainte de repetarea testului, avand
folosind mostre de urina de la inceputul sarcinii: grijd sa urmati instructiunile.
Zile inainte de intarzierea ) 5 © Am efectuat inainte un test si am obtinut rezultatul Sarcina
menstruatiei E ) 3 “ ) N prezenta, dar am reefectuat testul si am obtinut un rezultat
R negativ sau s-a instalat menstruatia. Ce inseamna acest
Sarcini detectate [ >99% | >99%|>99% |>99% | 96% | 79% lucru? ’

@ Cum functioneaza acest test? Este posibil s& obtineti un rezultat pozitiv si sa aflati mai tarziu
Acesta detecteazd hCG in urina in urma aplicarii mostrei. ca nu mai sunteti insarcinatd. Acest lucru poate fi ca urmare a
Rezultatele vizuale indica daca hCG a fost detectat cu o acuratete unei pierderi spontane a sarcinii, ceea ce nu este neobisnuit,
de peste 99 % din ziua estimata a menstruatiei. afectand aproximativ 1 din 4 sarcini. Majoritatea femeilor pot

- . .. . avea o sarcina sanatoasa dupa aceea.
© Exista medicamente sau afectiuni medicale care pot . < . Lo s
influenta rezultatele? 0 Este ceva ce ar trebui sa fac daca intentionez sa raman

Tnai . N . L P <o
Inainte de efectuarea unui test, cititi intotdeauna instructiunile insarcinata?

producatorului pentru orice medicament pe care il luati. Este o idee buna sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte
Medicamentele care contin hCG si anumite afectiuni medicale rare de aincerca sa ramaneti insarcinata. Multi medici recomanda ca
pot cauza rezultate fals pozitive. O sarcind extrauterind sau recenta, benefice admlnlstrarea de a<_:|d folic sau supllmente_deﬁvna_mme
chiar daca nu este dusa la termen, poate determina rezultate prenatale, evitarea alcoolului, renuntarea la fumat si masurile de
inselatoare. Daca sunteti la menopauza sau va apropiati de mentinere a unei greutati sanatoase. De asemenea, este indicat
ménopauzé este posibi’l s3 obtineti un rezultat fals poz}tiv sd luati in considerare utilizarea unui test de ovulatie, cu ajutorul
chiar daca nu sunteti insarcinata. caruia sa identificati cand aveti cele mai fertile zile. Clearblue
Testul NU ar trebui sa fie afectat de terapiile hormonale care contin ofera 0 gama care va ajuta sa va maximizati sansele de a

citrat de clomifen, de analgezicele obisnuite, alcool, antibiotice sau concepe.

pilula contraceptiva. In cazul in care obtineti rezultate neasteptate,
trebuie sa le discutati cu medicul dumneavoastra.

1) Erori ale testului

Varful cu modificare de culoare nu devine complet roz. Fereastra de Fereastra
Este posibil sa nu fi aplicat suficienta urina. Cu toate acestea, puteti fi sigura ’e1“|‘1‘e de f°""’°'
cé testul a functionat daca linia de control apare in decurs de 10 minute de la

efectuarea testului. J:v— l

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.
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Caracteristici privind performanta Pentru intrebari referitoare la produs, contactati Serviciul de asistenta clienti la
Performanta clinica: adresa de mai jos:
Testele de performanta clinica au demonstrat ca dispozitivul are www.clearblue.com
o acuratete > 99 % in determinarea sarcinii din ziua estimata a PROCTER & GAMBLE DISTRIBUTION S.R.L. B-dul Dimitrie Pompei nr. 9-9A,
menstruatiei. Cladirea 2A, Sector 2, Bucuresti, Romania.
Dispozitivul a avut o acuratete de > 99 % in mainile SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
utilizatorilor neprofesionisti in comparatie cu starea lor privind Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Geneva, Elvetia.
sarcina (testat de 911 de femei).
Intr-un studiu care a testat 300 de mostre, dispozitivul a avut o
acuratete de > 99 % din ziua estimata a menstruatiei.
Testele de specificitate clinica efectuate pe mostre de pre, Producator Data expirarii
peri si postmenopauza (1051 de mostre) au confirmat o
specificitate de > 99 %. A nu se redutiliza

Dispozitiv medical pentru

diagnostic in vitro Cod de serie

Limita de temperatura
2°C - 30°C
Performanta analitica: Reprezentant autorizat in Consultati instructiunile

Specificitatea analitica a fost stabilita prin testarea dispozitivului Comunitatea Europeana de utilizare

cu substante cu potential de interferenta sau de reactie Literatura de specialitate

incrucisata. Rezultatele au confirmat faptul ca performanta 1.Perrier d’Hauterive S, et al. Gynecol Obstet Invest 2007; 64(3): 156—60.
dispozitivului nu este afectata de concentratiile ridicate ale 2.Gnoth C and Johnson S. Geburtshilfe und Frauenheilkunde 2014;

acestora. Nu este cazul nici pentru nivelurile ridicate de 74(7):661-669.

fragment beta core hCG, concentratii foarte ridicate de hCG *79 % din rezultatele pozitive pot fi detectate cu 6 zile inainte de intarzierea
intacta, o gama de gravitati specifice sau pH-ul urinar. Un studiu menstruatiei (cu 5 zile inainte de ziua estimatd a menstruatiei).

privind acuratetea a demonstrat ca sensibilitatea analitica a L e T T ICPD c E
dispozitivului este de 10 mUl/ml. © 2025 SPD. Toate drepturile rezervate.
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