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HRVATSKI

NAMJENA

Rapid Test za trudno¢u s pove¢anom osjetljivoséu hCG-a
u srednjem toku je brzi imunoloski kromatografski test za
kvalitativno otkrivanje humanog korionskog gonadotropina
u urinu kako bi se pomoglo u ranom otkrivanju trudnoce.
NACELO

Brzi test za trudnoc¢u s povec¢anom osjetljivoséu na HCG
u srednjem toku je brzi, jednostepeni imunoloski test late-
ralnog protoka u srednjem toku za kvalitativno otkrivanje



16

humanog korionskog gonadotropina (hCG) u urinu kako bi
se pomoglo u ranom otkrivanju trudnoce. Test koristi kom-
binaciju antitijela, uklju€uju¢i monoklonsko hCG antitijelo,
za selektivno otkrivanje povisenih razina hCG-a. Test se
provodi dodavanjem urina na hidrofilni $tapi¢ i dobivanjem
rezultata iz obojenih linija.

REAGENSI
Test sadrzi anti-hCG cestice i anti-hCG nanesene na
membranu.

MJERE OPREZA

Molimo procitajte sve informacije u ovom uputstvu prije

izvodenja testa.

* Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti otisnutog na fo-
lijskoj vrecici.

- Cuvati na suhom mjestu na temperaturi od 2-30 °C ili
35,6-86 °F. Ne zamrzavati.

* Ne koristiti ako je vrecica poderana ili oStecena.

+ Cuvati izvan dohvata djece.

 Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu. Ne uzimati interno.

» Ne otvarajte folijsku vrecicu s testom dok ne budete
spremni za pocetak testa.

* Iskoristeni test treba zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

CUVANJE | STABILNOST

Komplet se moZe Cuvati na sobnoj temperaturi ili u hladnja-
ku (2-30 °C). Ne otvarajte vrecicu dok ne budete spremni
za upotrebu. NE ZAMRZAVATI. Ne koristiti nakon isteka
roka valjanosti.

PRIMANJE | PRIPREMA UZORKA

Uzorak urina treba prikupiti u €istu i suhu posudu. Uzorak
prvog jutarnjeg urina je pozeljniji jer op¢enito sadrzi najveéu
koncentraciju hCG-a; medutim, mogu se koristiti uzorci uri-
na prikupljeni u bilo koje doba dana. Uzorke urina koji po-
kazuju vidljive Cestice treba centrifugirati, filtrirati ili pustiti
da se slegnu kako bi se dobio bistar uzorak za testiranje.
Ako se uzorak urina ne moze odmah otkriti, treba ga cuvati
na 2-8 °C do 48 sati prije testiranja. Za dulje skladistenje,
uzorci se mogu zamrznuti i ¢uvati ispod -20 °C. Smrznute
uzorke treba odmrznuti i promijesati prije testiranja.

DOSTAVLJENI MATERIJALI
* Test u mlazu urina | * Uputa o sredstvu

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU

* Mjera¢ vremena

UPUTE

Prije testiranja, pustite da uzorak urina dosegne sobnu

temperaturu (15-30 °C).

1. lzvadite test iz folijske vrecice i odmah provedite testi-
ranje u roku od jednog sata.

2. Skinite poklopac srednjeg mlaza, drzite srednji mlaz tako
da upijajuéi vrh stavite u mlaz urina ili stavite upijajuci vrh
(22/3) u urin u ¢istoj ¢asici na najmanje 15 sekundi.

NAPOMENA: Nemojte mokriti na prozorci¢ s rezultatima.

3. Vratite poklopac na test, zatim ga poloZite na Cistu i sta-
bilnu povrsinu i odmah pokrenite mjera¢ vremena.

4. Rezultat oéitajte nakon 3 minute; nemojte ga inter-
pretirati nakon 10 minuta
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CITANJE REZULTATA

POZITIVNI REZULTAT: Pojavljuju se dvije obojene linije.
Jedna linija treba biti u kontrolnom podru¢ju (C), a druga u
testnom podrucju (T). Jedna linija moze biti svjetlija od dru-
ge; ne moraju se podudarati. To znaci da ste vjerojatno trudni.
NEGATIVNI REZULTAT: U kontrolnom podrucju (C)
pojavljuje se jedna obojena linija. U testnom podrucju (T) ne
pojavljuje se nijedna linija. To znaci da vjerojatno niste trudni.
NEVAZECI REZULTAT: Rezultat je nevazeci ako se u kon-
trolnom podruc¢ju (C) ne pojavljuje obojena linija, ¢ak i ako
se linija pojavi u testnom podrucju (T). Trebali biste pono-
viti test s novim testom srednjeg mlaza.

KONTROLA KVALITETE

U test je uklju¢ena proceduralna kontrola. Obojena linija
koja se pojavljuje u kontrolnom podruc¢ju (C) smatra se
unutarnjom proceduralnom kontrolom. Potvrduje dovoljan
volumen uzorka, adekvatno upijanje membrane i ispravnu
proceduralnu tehniku.

OGRANICENJA

Ovaj test moze dati pogresne rezultate. Posavjetujte se sa

svojim lije¢nikom prije donoSenja medicinskih odluka.

1.Neki lijekovi s hCG-om (kao $to su Pregnyl, Profasi, Per-
gonal, APL) mogu uzrokovati laZno pozitivne rezultate.
Ali alkohol, kontracepcijske pilule, lijekovi protiv bolova,
antibiotici i hormonske terapije koje nisu hCG ne bi tre-
bale utjecati na to.

2.Ako je vas$ urin jako razrijeden, mozda nema dovoljno
hCG-a. Ako i dalje mislite da ste trudni, ponovno testirajte
s prvim jutarnjim urinom nakon 48 sati.

3.Niske razine hCG-a (manje od 50 mlU/mL) mogu se poja-
viti odmah nakon implantacije. Ako je test slabo pozitivan,
ponovno testirajte s prvim jutarnjim urinom nakon 48 sati.

4. Lazno pozitivni rezultati mogu se pojaviti zbog stanja
poput trofoblastne bolesti ili raka (testisa, prostate, dojke,
pluca), koji uzrokuju povisene razine hCG-a.1.2 Nemojte
koristiti hCG za dijagnosticiranje trudnoée osim ako se
ne isklju¢e drugi uzroci.

5.LaZno negativni rezultati mogu se pojaviti ako su razine
hCG-a preniske. Ako i dalje sumnjate na trudnocu, po-
novno testirajte s prvim jutarnjim urinom nakon 48 sati.
Ako je i dalje negativan, obratite se lijecniku.Ako je i dalje
negativan, obratite se lije¢niku.
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6.0vaj test samo ukazuje na trudnocu. Lije¢nik ga mora
potvrditi nakon provjere svih nalaza.

DODATNE INFORMACIJE

Kako djeluje: Otkriva hCG, hormon koji se proizvodi
tijekom trudnoce, u vaSem urinu.

Kada se testirati: Test moze otkriti h\CG 6 dana prije izo-
stanka menstruacije (5 dana prije dana o¢ekivane men-
struacije). Za najbolje rezultate koristite prvi jutarnji urin,
jer ima najvecu koncentraciju hCG-a.

Tocnost: Preko 99% to€nosti u usporedbi s drugim hCG
testom u urinu u klini¢koj evaluaciji.

Osjetljivost: Detektira hCG na 10 mlU/mL ili viSe.

Ako ste trudni: Posjetite svog lijenika kako biste potvr-
dili i razgovarali o sljede¢im koracima.

Ako niste trudni: Ako vam menstruacija ne po¢ne unutar
tiedan dana, ponovno se testirajte. Ako je rezultat i dalje
negativan i nema menstruacije, posjetite lijecnika.
Odlaganje: OdlozZite koristeni test u skladu s lokalnim
propisima.
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UVJETI JAMSTVA GIMA

Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant

ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller

M GR - Mapaywydg PL - Producent SE - Tillverkare
RO - Producétor HR - Proizvodac
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo
de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar

>/\+//\ DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern GR
a - KpatioTe 10 pakpid amé nAiakr aktivoBoAia  PL

- Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego SE -
Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de razele
soarelui HR - Cuvati zasti¢eno od sun&eve svjetlosti
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete esta dafiado PT - Nao use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschéadigt ist GR - Mnv 10 Xpnoipotroigite
av n ouokevooia eivar kareotpaupévn  PL - Nie
uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone SE -
Anvéand inte en férpackning som &r skadad RO - A
nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat HR - Ne
koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
Foall Galidlla 8 aasis Y - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé

par ES - Importado por PT - Importado por

DE - Eingefiihrt von GR - Eicaywyn am6é PL -

@ Importowane przez  SE - Importerad av. RO -
Importat de HR - Uvezeno od strane

Giob e 25 - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep
in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit
frais et sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco
PT - Armazenar em local fresco e seco DE -An einem
‘ kiihlen und trockenen Ort lagern  GR - Aiatnpeital og
Spooepd Kal oTeyvo TepIBAMov  PL - Przechowywac
w suchym miejscu  SE - Forvara pa svalt och torrt
stille RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat
HR - Cuvati na hladnom i suhom mijestu
Gl ¢ s e 12y Lainy - SA




IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per 'uso GB - Caution: read
instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez
attentivement les instructions (avertissements) ES -
Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cui-
dadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avi-
sos) cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SiaBdaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (evotaoeig) PL
- Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi SE -
Varsambhet: |1as anvisningarna (varningar) noga RO
- Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile
(avertismentele) de utilizare HR - Pozor: Progitajte
i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu
e ol - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -Code
produit ES - Cddigo producto PT - Cédigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kwdikdg mpoidvrog PL
- Numer katalogowy SE - Produktkod RO - Cod
produs HR - Sifra proizvoda

il 2 - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote
DE - Chargennummer GR - ApiBuég mrapridag PL
- Kod partii SE - Satsnummer RO - Numar de lot
HR - Broj serije

Aaddl iy - SA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d'utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE
- Gebrauchsanweisung beachten GR - AiaBdoTe
TIPOOEXTIKA TIG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania SE - Las bruksanvisningen
RO - Cititi instructiunile de utilizare HR - Pro itajte
upute za uporabu
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do notre-use FR - Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo mo-
nouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel,
néo reutilizar DE - Fir einmaligen Gebrauch, nicht
wiederverwenden GR - [Mpoidv piag xprioewg. Mnv
To xpnoipotoleital ek véou PL - Jedno urzadzenie,
nie uzywaj ponownie SE - Engangsanordning, far ej
ateranvandas RO - Dispozitiv de unica folosinta, a
nu se refolosi HR - Uredaj za jednokratnu upotrebu,
nemojte ponovo koristiti

33a (e el ¥ caladiu) dlal sl - SA
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IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro con-
forme alla direttiva 98/79/CE GB - In vitro dia-
gnostic medical device compliant with Directive
98/79 / EC FR - Dispositif médical de diagnostic
in vitro conforme a la directive 98/79/CE ES -
Producto sanitario para diagnéstico in vitro con-
forme con la Directiva 98/79/CE PT - Dispositivo
médico de diagndstico in vitro em conformi-
dade com a Diretiva 98/79 / CE DE - In-vitro-
Diagnostikum im Sinne der Richtlinie 98/79/CE
GR - AlQyVWOTIKO LOTPOTEXVOAOYLKO TPOLOV in
vitro mou cuppopdwvetal pe tnv odnyia 98/79
/CE PL- Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
zgodny z dyrektywa 98/79 /CE SE - Den medi-
cintekniska produkten for in vitro-diagnostik
Sverensstimmer med Direktiv 98/79/EG RO
- Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro,
realizat in conformitate cu prevederile Directivei
98/79/CE HR - In vitro dijagnosti¢ki medicinski
uredaj u skladu s direktivom 98/79/EZ
-SA
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR
-Limite de température ES - Limite de temperatur PT
- Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
GR - Awmnpeitar petagd -10 kai 49°C PL -
Przechowuj pomiedzy i © C SE - Lagras mellan och
°C RO - Ase pastra la temperaturi cuprinse intre si
°C HR - Cuvati izmedu i °C

Gsieda 5 ombisy - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na Unido
Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG
GR - Efoudiodotnuévog avTITpéowTiog OtV
Eupwrraikr) ‘Evwon PL - Upowazniony przedstawi-
ciel we Wspdlnocie Europejskiej SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen RO -
Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii
Europene HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

sY) ATV b adine Jies - SA

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro GB - In
vitro diagnostic medical device FR - Uniquement
pour usage diagnostique in vitro ES - Producto
sanitario para diagndstico in vitro PT - Dispositivo
médico de diagndstico in vitro DE - Nur zum
Gebrauch fiir In-vitro-Diagnostika GR - Mévo
yia dlayvwoTIKA  Xpion o€ OOKIPAOTIKO OwARv
PL - Wylgcznie do diagnostyki in vitro SE -
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik RO -
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro HR - In
vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Soead) il alaaiud Lis - SA

IT - Contiene <n> di test GB - Contains sufficient
for “n” tests FR - Contains sufficient for “n” tests ES
- Contiene <n> de test PT - Contém <n> de teste
DE - Enthalt <n> Tests GR - Mepiéxel <n> 1éot PL -
Liczba testow w zestawie SE - Innehaller tillrackligt
for <n> tester RO - Contine suficient pentru <n>
teste HR - Sadrzi dovoljno za <n> testiranja
A Y1 ol xaly 5 plaiul) Sladai xal - SA
s

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date déchéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Hyepopnvia Ai¢ewg PL - Data waznosci SE -
Utgangsdatum RO - Valabil pana la data de HR
- Datum isteka
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