M29103-M-Rev.5-07.25

¢ GINIA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ULTRA

PREGNANCY TEST
TEST DI GRAVIDANZA
TEST DE GROSSESSE
TEST DE EMBARAZO
TESTE DE GRAVIDEZ
SCHWANGERSCHAFTSTEST
TEZT ETKYMOZXZ YNHZ
TEST CIAZOWY

TEST DE SARCINA
GRAVIDITETSTES
TEST TRUDNOCE

Jaall gildll Laay)

GIMA 29103

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd

#550, Yinhai Street, Hangzhou Economic &
Technological Development Area, Hangzhou,
310018 P.R. China - Made in China

FHC-U103H

- MedNet EC-REP GmbH Borkstrasse 10,
Em 48163 Muenster, Germany

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

Made in China

[13]

30°C
/H/ c € 0123
2°C

A

) ® @

\\:// Ll

— -_—
Al ; ;
a \ 1




13

GINMA

ROMANA

ROMANA

UTILIZARE PREVAZUTA

Testul rapid de sarcina hCG Midstream cu sensibilitate
sporita este un test imunologic cromatografic rapid pentru
detectarea calitativa a gonadotropinei corionice umane in
urind, pentru depistarea precoce a sarcinii.

PRINCIPIU

Testul rapid de sarcina hCG Midstream cu sensibilitate
sporita este un test imunologic rapid, cu flux lateral, intr-o
singura etapa, in format midstream (la mijlocul jetului), de-
stinat detectarii calitative a gonadotropinei corionice umane
(hCG) n urind, pentru depistarea precoce a sarcinii. Testul
utilizeaza o combinatie de anticorpi, inclusiv un anticorp mo-
noclonal hCG, pentru a detecta selectiv niveluri ridicate de
hCG. Testul se efectueaza prin adaugarea de urina in de-
tectorul hidrofil si obtinerea rezultatului din liniile colorate.

REACTIVI

Testul contine particule anti-hCG si anti-hCG depuse pe
membrana.

PRECAUTII

Va rugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inain-
te de a efectua testul.

* Nu utilizati dupa data de expirare imprimata pe punga
din plastic.

« A se pastra intr-un loc uscat, la 2°C - 30°C sau 35,6°F
- 86°F. A nu se congela.

« Nu utilizati daca punga este rupta sau deteriorata.

* Anu se lasa la indemana copiilor.

« Pentru utilizare in vitro in scop de diagnostic. A nu se
nghiti.

» Nu deschideti punga din plastic pana cand nu sunteti ga-
ta sa efectuati testul.

« Testul midstream utilizat trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Kitul poate fi pastrat la temperatura camerei sau la frigider (2-30
°C). Nu deschideti punga pana cand produsul nu este gata de
utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.

RECOLTAREA S| PREGATIREA PROBEI

Proba de urina trebuie colectata intr-un recipient curat si uscat.
Este de preferat o proba de urina de dimineata, deoarece
aceasta contine, in general, cea mai mare concentratie de
hCG; cu toate acestea, se pot utiliza probe de urina colecta-
te in orice moment al zilei. Probele de urina care prezinta
particule vizibile trebuie centrifugate, filtrate sau lasate sa se
aseze pentru a obtine o proba limpede pentru testare.

Daca proba de urina nu poate fi detectata imediat, aceasta
trebuie pastrata la 2-8°C timp de pana la 48 ore inainte de
testare. Pentru depozitare prelungita, probele pot fi conge-
late si depozitate sub -20°C. Probele congelate trebuie
decongelate si amestecate inainte de testare.

MATERIALE FURNIZATE
* Test Midstream | » Prospect
MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

» Cronometru * Recipient pentru colectarea
probei de urina

INSTRUCTIUNI

Lasati testul si proba de urina sa atinga temperatura

camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Scoateti testul din folie si efectuati testul imediat sau in
decurs de o ora.

2. Scoateti capacul testului, tineti-l astfel incat sa introduceti
varful absorbant in jetul de urind sau introduceti varful
absorbant (22/3) in urina intr-un recipient curat timp de
cel putin 15 secunde.

OBSERVATIE: Nu urinati pe fereastra de rezultate.

3. Reacoperiti testul cu capacul si asezati-I pe o suprafata
plana si stabild. Apoi porniti cronometrul imediat.

4. Cititi rezultatul dupa 3 minute; nu interpretati rezulta-
tul dupa 10 minute.
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CITIREA REZULTATELOR

POZITIV: Apar doua linii colorate. O linie ar trebui sa fie in
zona liniei de control (C), iar o alta linie ar trebui sa fie in
zona liniei de test (T). Liniile pot avea intensitati diferite de
culoare - nu trebuie neaparat sa se potriveasca. Acest re-
zultat indica o probabilitate de sarcina.

NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea liniei de control
(C). Nu apare nicio linie in regiunea liniei de testare (T). Acest
rezultat indica probabilitatea de a nu fi insarcinata.
INVALID: Rezultatul este invalid daca nu apare nicio linie
colorata n zona liniei de control (C), chiar daca apare o
linie in zona liniei de test (T). Repetati testul folosind un
nou dispozitiv de testare.

CONTROLUL CALITATII

Testul include un control procedural intern. Aparitia unei
linii colorate in zona de control (C) confirma un control pro-
cedural intern. Aceasta confirma un volum suficient de
probd, o absorbtie adecvatd a membranei si o tehnica
procedurala corecta.

LIMITARI

Acest test poate furniza rezultate eronate. Consultati in-

totdeauna medicul inainte de a lua decizii medicale.

1.Unele medicamente cu hCG (cum ar fi Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) pot duce la rezultate fals pozitive. Ins&
alcoolul, pilulele anticonceptionale, analgezicele, antibio-
ticele si terapiile hormonale non-hCG nu ar trebui sa
afecteze testul.

2.Daca urina dumneavoastra este foarte diluata, este po-
sibil s& nu contina suficient hCG. Daca totusi credeti ca
sunteti insarcinata, efectuati un nou test dupa 48 ore cu
prima urina de dimineata.

3.Niveluri scazute de hCG (mai putin de 50 mIU/ml) pot aparea
imediat dupa implantare. Daca testul este slab pozitiv,
efectuati un nou test dupa 48 ore cu prima urina de dimineata.

4.Rezultatele fals pozitive pot aparea ca urmare a unor
afectiuni precum boala trofoblastica sau cancer (testicu-
lar, de prostata, de san, pulmonar), provocand niveluri
crescute de hCG."2 Nu utilizati hCG pentru a diagnosti-
ca sarcina decat daca sunt excluse alte cauze.

5.Rezultate fals negative pot aparea daca nivelurile de hCG
sunt prea scazute. Daca inca suspectati o sarcina,
efectuati un nou test dupa 48 ore cu prima urina de
dimineata. Dacéa rezultatul este in continuare negativ,
consultati un medic.

6. Acest test doar sugereaza sarcina. Un medic trebuie sa
o confirme dupa verificarea tuturor constatarilor.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Cum functioneaza: Testul detecteaza hCG, un hormon
produs in timpul sarcinii, in urina.

Cand se efectueaza testul: Testul poate detecta hCG cu
6 zile inainte de menstruatia absenta (cu 5 zile inainte de
ziua menstruatiei preconizate). Pentru cele mai bune re-

zultate, folositi prima urind de dimineat&, deoarece are cea
mai mare concentratie de hCG.

Precizie: Peste 99% precizie in comparatie cu un alt test
de hCG in urina intr-o evaluare clinica.

Sensibilitate: Detecteaza hCG la 10 mlU/ml sau mai mult.
Daca sunteti insarcinata: Consultati medicul pentru a con-
firma si a discuta urmétoarele etape.

Daca nu sunteti insarcinata: Daca menstruatia nu apare in
decurs de o saptamana, refaceti testul. Daca rezultatul este
nca negativ si nu existd menstruatie, consultati un medic.
Eliminare: Aruncati testul utilizat in conformitate cu
reglementarile locale.
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CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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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

Aaiad) 48,30 - SA

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

sl ¢ g 00 1 iy - SA

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
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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

Ce

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
98/79/CE § riseall § sawseadll ghall gl §
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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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