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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstre-
am ar ett test med snabb kromatografisk immunanalys fér
kvalitativ detektion av humant koriongonadotropin i urinen
for att underlatta tidig upptackt av graviditet.

PRINCIP

HCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstre-
am ar ett snabbt test med enstegs lateralflédesimmuna-
nalys i midstream-format for kvalitativ detektion av humant
koriongonadotropin (hCG) i urin for att underlatta tidig
upptackt av graviditet. Testet anvander en kombination av
antikroppar inklusive en monoklonal hCG-antikropp for att
selektivt detektera forhéjda hCG-nivaer. Analysen utfors
genom att tillsatta urin till hydrofilpinnen och avlasa resul-
tatet via de fargade linjerna.

REAGENSER
Testet innehaller anti-hCG-partiklar och anti-hCG belagda
pa membranet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Las all information p& denna bipacksedel innan du utfor testet.

« Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som ar tryc-
kt pa foliepasen.

 Forvaras torrt vid 2-30 °C eller 35,6-86 °F. Far inte frysas.

« Anvand inte produkten om pasen &r trasig eller skadad.

« Forvaras utom rackhall fér barn.

» For diagnostiskt bruk in vitro. Far ej fortaras.

« Oppna inte testanordingens foliepase forréan du &r redo
att starta testet.

« Den anvanda testanordningen ska kasseras enligt loka-
la foreskrifter.

FORVARING OCH STABILITET

Satsen kan férvaras i rumstemperatur eller kylas ned (2-30
°C). Oppna inte pasen forrén den ska anvéndas. FAR IN-
TE FRYSAS. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

Urinprovet ska samlas upp i en ren och torr behallare. Ett
morgonurinprov ar bast, eftersom det generellt sett innehal-
ler den hogsta koncentrationen av hCG. Urinprover som
samlats upp nar som helst pa dagen kan dock anvandas.
Urinprover som uppvisar synliga partiklar bor centrifugeras,
filtreras eller fa satta sig for att man ska fa fram ett klart
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prov for testning.

Om urinprovet inte kan detekteras omedelbart bor det for-
varas vid 2-8 °C i upp till 48 timmar fére testning. For lan-
gre forvaring kan proverna frysas och férvaras under -20
°C. Frysta prover bor tinas och blandas fore testning.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

* Testanordning « Bipacksedel

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER

* Timer « Urinbehallare

ANVISININGAR

Se till att testurinprovet haller rumstemperatur (15-30

°C) fore testning.

1. Ta ut enheten ur foliepasen och utfor testet omedelbart
inom en timme.

2. Ta ner locket pa enheten, hall i den sa att absorbe-
ringsspetsen placeras i urinstralen eller placera absor-
beringsspetsen (22/3) i urinet som samlats upp i en ren
kopp och lat den vara kvar i minst 15 sekunder.

OBS: Urinera inte pa resultatfonstret.

3. Tack 6ver locket pa testanordningen, lagg sedan ner den
pa ett rent och stabilt skrivbord och starta timern omedelbart.

4. Las av resultatet efter tre minuter; tolka inte resultatet
efter tio minuter.
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AVLASNING AV RESULTATEN

POSITIV: Tva fargade linjer visas. En linje ska vara i kon-
trollinjens omrade (C) och en annan linje ska vara i test-
linjens omrade (T). En linje kan vara ljusare &n den andra;
de behdver inte matcha varandra. Detta betyder att du for-
modligen ar gravid.

NEGATIV: En fargad linje visas i kontroll-linjens omrade
(C). Ingen linje visas i testlinjens omrade (T). Detta betyder
att du formodligen inte ar gravid.

OGILTIG: Resultatet ar ogiltigt om ingen fargad linje visas i
kontrollinjeomradet (C), d&ven om en linje visas i testlinje-
omradet (T). Du bor upprepa testet med en ny testanordning.

KVALITETSKONTROLL

En procedurkontroll ingar i testet. En fargad linje som visas
i kontrollinjeomradet (C) betraktas som en intern procedur-
kontroll. Den bekréftar tillracklig provvolym, adekvat mem-
branuppsugning och korrekt procedurteknik.

BEGRANSNINGAR

Detta test kan ge felaktiga resultat. Tala med din lékare in-

nan du fattar nagra medicinska beslut.

1. Vissa lakemedel med hCG (som Pregnyl, Profasi, Per-
gonal, APL) kan leda till falskt positiva resultat. Men
alkohol, p-piller, smartstillande medel, antibiotika och
hormonbehandlingar utan hCG bor inte paverka det.

2.0m din urin &r mycket utspadd kanske den inte innehal-
ler tillrackligt med hCG. Om du fortfarande tror att du &r
gravid, upprepa testetmed morgonurin efter 48 timmar.

3.Laga hCG-nivaer (mindre &n 50 mlU/ml) kan intraffa di-
rekt efter implantation. Om testet &r svagt positivt, uppre-
pa testet med morgonurin efter 48 timmar.

4 Falskt positiva resultat kan intraffa pa grund av tillstand
som trofoblastsjukdom eller cancer (testikel, prostata,
brést, lunga), vilket orsakar férhdjda nivaer av hCG.1-2
Anvand inte hCG for att diagnostisera graviditet om inte
andra orsaker utesluts.

5.Falskt negativa resultat kan intraffa om hCG-nivaerna ar
for laga. Om du fortfarande missténker graviditet, uppre-
pa testetmed morgonurin efter 48 timmar. Om det fortfa-
rande ar negativt, kontakta en lakare.

6.Detta test tyder bara pa graviditet. En lakare maste
bekrafta det efter att ha kontrollerat alla resultat.

EXTRAINFORMATION

Sa har fungerar det: Det detekterar hCG, ett hormon som
produceras i din urin vid graviditet.

Nar du ska utfora testet: Testet kan upptacka hCG sex
dagar fore din utebliven mens (fem dagar fore dagen for
férvantad mens). Anvand morgonurin for basta resultat,
eftersom det har den hdgsta hCG-koncentrationen.
Noggrannhet: Over 99 % noggrannhet jamfért med ett
andra urin-hCG-test for klinisk utvardering.

Kanslighet: Detekterar hCG vid 10 mIU/ml eller hogre.
Om du ar gravid: Kontakta din lakare for att bekrafta gra-
viditeten och diskutera nasta steg.

Om du inte ar gravid: Om din mens inte kommer tillbaka
inom en vecka, upprepa testet. Om det fortfarande ar ne-
gativt och du inte har fatt mens, kontakta en lakare.
Avyttring: Kassera det anvénda testet enligt lokala foreskrifter.
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GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader



Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice
de simbolos- indice de simbolo - Symbolindex - Eupetrplo
oupBOAwv - Indeks symboli - Symbol index - Index de simbol -
Indeks simbola

5400 egeglls

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
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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
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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
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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
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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
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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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