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POLSKI

PRZEZNACZENIE

Szybki test cigzowy hCG ze $rodkowego strumienia o
zwigkszonej czutosci to szybki chromatograficzny test im-
munologiczny do jako$ciowego wykrywania ludzkiej gona-
dotropiny kosméwkowej w ludzkim moczu w celu wcze-
snego wykrywania cigzy.

ZASADA DZIALANIA

Szybki test cigzowy HCG ze $rodkowego strumienia o
zwiekszonej czutosci to szybki, jednoetapowy test immu-
nologiczny w formie paska testowego wykonywany metodg
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przeptywu bocznego stuzgcy do jako$ciowego wykrywania
ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w moczu w
celu wykrywania cigzy. W celu selektywnego wykrywania
podwyzszonych pozioméw hCG w tescie wykorzystywana
jest kombinacja przeciwciat, w tym monoklonalne
przeciwciato anty-hCG. Procedura testowa polega na do-
daniu prébki moczu na wodochtonny pasek i odczytaniu
wyniku na podstawie kolorowych linii.

ODCZYNNIKI
Przeciwciata anty-hCG sg umieszczone na membranie testu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystgpieniem do wykonania testu nalezy
przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w ulotce
dotaczonej do opakowania.

Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci nadrukowanej na
torebce foliowe;j.

Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2—-30
°C lub 35,6-86 °F. Nie zamrazac.

Nie uzywacg, jezeli torebka zostata uszkodzona.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Wytacznie do diagnostyki in vitro. Do uzytku zewnetrznego.
Torebke foliowg z paskiem testowym nalezy otworzyc¢
bezposrednio przed uzyciem testu.

Zuzyty pasek testowy nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokal-
nymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw mozna przechowywac w temperaturze pokojowej
lub w lodéwce (2-30 °C). Nie otwiera¢ saszetki do momen-
tu uzyskania gotowosci do uzycia testu. NIE ZAMRAZAC.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBKI

Probke moczu nalezy zebra¢ do czystego i suchego pojem-
nika. Zaleca sie pobranie prébki z pierwszego porannego
moczu, gdyz najczesciej zawiera ona najwyzsze stezenie
hCG. Mozna jednak uzyé prébek moczu pobranych o
dowolnej porze dnia. Préobki moczu z widocznymi
czgsteczkami nalezy odwirowa¢, przefiltrowaé¢ lub
pozostawi¢ do opadniecia osadu w celu uzyskania czystej
prébki do badania. Jesli prébki moczu nie mozna zbadaé
natychmiast, nalezy jg przechowywac¢ w temperaturze 2—8
°C przez maksymalnie 48 godzin przed wykonaniem testu.
W celu dtuzszego przechowywania prébki mozna zamrozié¢
w temperaturze ponizej -20 °C. Zamrozone probki nalezy
rozmrozi¢ i wymieszac przed wykonaniem testu.

DOSTARCZONE MATERIALY

* Test ze strumienia * Ulotka dotgczona
srodkowego do opakowania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
« Stoper

INSTRUKCJE

Przed rozpoczeciem testu odczekac, az test i probki

moczu osiagna temperature pokojowa (15-30°C).

1. Wyjac¢ pasek testowy z zamknietej torebki foliowej i uzy¢
go w ciggu godziny.

2. Zdja¢ zatyczke paska testowego, chwyci¢ go tak, aby
koncoéwka chtonna znalazta sig w strumieniu moczu lub
zostata zamoczona (22/3 dtugosci) w pojemniku z
prébkga moczu przez przynajmniej 15 sekund.

UWAGA: nie oddawa¢ moczu na okienko wyniku.

3. Natozy¢ zatyczke paska testowego, a nastepnie utozyé
test na ptaskiej i stabilnej powierzchni oraz uruchomié
stoper.

* Pojemnik na probki

4. Odczyta¢ wynik po 3 minutach. Nie odczytywac
wyniku po 10 minutach.
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Wynik niewazny CI
ODCZYTYWANIE WYNIKOW

WYNIK DODATNI: pojawig sie dwie kolorowe linie. Jedna
linia powinna znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a
druga — w obszarze testowym (T). Jedna linia moze by¢
jasniejsza od drugiej, nie musza by¢ takie same. Oznacza
to, ze prawdopodobnie jeste$ w cigzy.

WYNIK UJEMNY: w obszarze kontrolnym (C) pojawi sie
jedna kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie ma
zadnej linii.

Oznacza to, ze prawdopodobnie nie jeste$ w cigzy.
WYNIK NIEWAZNY: wynik jest niewazny, jesli kolorowa
linia nie jest widoczna w obszarze kontrolnym (C), nawet
jesli widoczna jest linia w obszarze testowym (T). Test
nalezy powtorzy¢ z uzyciem nowego paska testowego.

KONTROLA JAKOSCI

Procedura kontrolna jest jednym z etapéw testu. Kolorowa
linia widoczna w obszarze kontrolnym (C) jest wewnetrzng
kontrolg procedury.

Potwierdza ona wystarczajgcg objetos$¢ prébki, odpowiednie
nasgczenie membrany oraz prawidtowg technike wykona-
nia testu.

OGRANICZENIA

Test moze dawac nieprawidtowe wyniki. Przed podjeciem

decyzji medycznych nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

1.Niektore leki zawierajgce hCG (takie jak Pregnyl, Profa-
si, Pergonal, APL) mogg dawac¢ wyniki fatszywie dodat-
nie. Ale alkohol, leki antykoncepcyjne, srodki przeciwbélo-
we, antybiotyki oraz terapie hormonalne nie zawierajgce
hCG nie powinny mie¢ wptywu na wynik.

2.Jesli mocz jest bardzo rozcienczony moze nie zawieraé
wystarczajgcej ilosci hCG. Jesli nadal uwaza Pani, ze
jest w cigzy nalezy po 48 godzinach ponownie wykonaé
test za pomocg pierwszego moczu porannego.

3. Zaraz po implantacji moze wystgpowaé niski poziom
hCG (ponizej 50 mIU/mL). Jesli wynik jest stabo dodatni
nalezy po 48 godzinach ponownie wykona¢ test za
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pomoca pierwszego moczu porannego.

4. Falszywe wyniki pozytywne mogg by¢ spowodowane sta-
nem chorobowym takim jak choroba trofoblastyczna lub rak
(jadra, prostaty, piersi, ptuc) powodujgcymi zwigkszony po-
ziom hCG."2Nie nalezy wykorzystywa¢ hCG do wykrywa-
nia cigzy o ile nie zostaty wykluczone inne przyczyny.

5. Fatszywe wyniki ujemne moga wystapi¢ przy zbyt niskim
poziomie hCG. Jesdli nadal podejrzewa Pani, ze jest w
cigzy nalezy po 48 godzinach ponownie wykonaé test za
pomocg pierwszego moczu porannego. W przypadku
uzyskania ponownego wyniku ujemnego nalezy
skontaktowac sig z lekarzem.

6. Wynik testu wskazuje jedynie mozliwo$¢ wystgpowania
cigzy. Musi zosta¢ ona potwierdzona przez lekarza po
sprawdzeniu wynikéw wszystkich badan.

INFORMACJE DODATKOWE

Sposob dziatania: Wykrywa obecno$¢ w moczu hCG,
hormonu wytwarzanego w czasie cigzy.

Kiedy nalezy wykonac test: Test moze wykry¢ hCG na 6
dni przed brakiem okresu (5 dni przed dniem spodziewa-
nego okresu). W celu uzyskania najlepszych wynikow uzy¢
pierwszego moczu porannego, poniewaz ma on najwieksze
stezenie hCG.

Doktadnosé: W badaniach klinicznych doktadno$¢ powyzej
99% w poréwnaniu do innych testéw obecnosci hCG w moczu.
Czutos¢é: Wykrywa stezenie hCG 10 mlU/mL lub wyzsze.
Kobiety w ciazy: Skontaktowac¢ sie z lekarzem w celu
potwierdzenia i oméwienia kolejnych dziatan.

Kobiety nie w cigzy: Jesli w ciggu tygodnia nie wystapi
okres, ponownie wykonaé test. Jesli wynik jest nadal
ujemny i brak okresu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Utylizacja: Wykorzystany test zutylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami

BIBLIOGRAFIA

1. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gona-
dotropin and its subunits inhydatidiform mole and choriocarcinoma,
Obstet. Gynecol. 1977; 50(2): 172-181

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross “Ectopicpro-
duction of human chorionic gonadotropin by neoplasms”, Ann. Intern
Med. 1973; 78(1): 39-45

WARUNKI GWARANCII GIMA

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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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

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
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IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé

par ES - Importado por PT - Importado por

DE - Eingefiihrt von GR - Eicaywyn am6é PL -
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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
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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
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR -Code
produit ES - Cddigo producto PT - Cédigo produto
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IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
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- 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
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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
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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
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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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