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INTENDED USE

The hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test
Midstream is a rapid chromatographic immunoassay for
the qualitative detection of human chorionic gonadotropin
in urine to aid in the early detection of pregnancy.

PRINCIPLE

HCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstre-
am is a rapid, one-step lateral flow immunoassay in midstre-
am format for the qualitative detection of human chorionic
gonadotropin (hCG) in urine to aid in the early detection of
pregnancy. The test utilizes a combination of antibodies
including a monoclonal hCG antibody to selectively detect
elevated levels of hCG. The assay is conducted by adding
urine to the hydrophil stick and obtaining the result from
the colored lines.

REAGENTS
The test contains anti-hCG particles and anti-hCG coated
on the membrane.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert be-

fore performing the test.

» Do not use after the expiration date printed on the foil
pouch.

+ Store in a dry place at 2-30°C or 35.6-86°F. Do not freeze.

+ Do not use if pouch is torn or damaged.

* Keep out of the reach of children.

« For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

+ Do not open the test midstream foil pouch until you are
ready to start the test.

* The used test midstream should be discarded according
to local regulations.

STORAGE AND STABILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated
(2-30 °C). Do not open the pouch until ready for use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

The urine specimen should be collected in a clean and dry
container. Afirst morning urine specimen is preferred since
it generally contains the highest concentration of hCG; ho-
wever, urine specimens collected at any time of the day
may be used. Urine specimens exhibiting visible particles
should be centrifuged, filtered, or allowed to settle to obtain
a clear specimen for testing.

If the urine specimen cannot be detected immediately, it
should be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing.
For prolonged storage, specimens may be frozen and sto-
red below -20°C. Frozen specimens should be thawed and
mixed before testing.

MATERIALS PROVIDED

« Test Midstream * Package Insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« Timer

» Specimen Collection Container

INSTRUCTIONS

Allow the test, urine specimen to reach room tempe-

rature (15-30°C) prior to testing.

1. Remove the midstream from the foil pouch and test it
immediately in one hour.

2. Take down the cap of the midstream, hold the midstre-
am so as to place the absorbent tip in the urine stream
or place the absorbent tip (22/3) in urine in a clean cup
for at least 15 seconds.

NOTE: Do not urinate on the Result Window.

3. Cover the cap on the testing midstream, then lay down
the midstream on a clean and stable desk, start the ti-
mer immediately.

4. Read the result at 3 minutes; don'’t interpret the result
after 10 minutes.
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READING THE RESULTS

POSITIVE: Two colored lines appear. One line should be
in the control line region (C) and another line should be in
the test line region (T). One line may be lighter than the
other; they do not have to match. This means that you are
probably pregnant.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line
region (C). No line appears in the test line region (T). This
means that you are probably not pregnant.

INVALID: The result is invalid if no colored line appears in
the control line region (C), even if a line appears in the test
line region (T). You should repeat the test with a new test
midstream.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line
appearing in the control line region (C) is considered an
internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct proce-
dural technique.

LIMITATIONS

This test might give wrong results. Talk to your doctor be-

fore making medical decisions.

1.Some drugs with hCG (such as Pregnyl, Profasi, Pergo-
nal, APL) can cause false positives. But alcohol, birth
control pills, painkillers, antibiotics, and non-hCG hormo-
ne therapies shouldn't affect it.

2.If your urine is very dilute, it might not have enough hCG.
If you still think you're pregnant, test again with first mor-
ning urine after 48 hours.

3.Low hCG levels (less than 50mIU/mL) can happen right
after implantation. If the test is weakly positive, retest with
first morning urine after 48 hours.
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4 False positives can happen due to conditions like tropho-
blastic disease or cancers (testicular, prostate, breast,
lung), cause elevated levels of hCG.12 Don't use hCG to
diagnose pregnancy unless other causes are ruled out.

5.False negatives can happen if hCG levels are too low. If
you still suspect pregnancy, test again with first morning
urine after 48 hours. If it’s still negative, see a doctor.

6.This test only suggests pregnancy. A doctor must confirm
it after checking all findings.

EXTRA INFORMATIONS

How it works: It detects hCG, a hormone produced during
pregnancy, in your urine.

When to test: The test can detect hCG 6 days before your
missed period (5 days before day of the expected period).
Use first morning urine for the best results, as it has the
highest hCG concentration.

Accuracy: Over 99% accurate compared to another urine
hCG test in a clinical evaluation.

Sensitivity: Detects hCG at 10 mlU/mL or higher.

If pregnant: See your doctor to confirm and discuss next steps.
If not pregnant: If your period doesn’t start within a week,
retest. If still negative and no period, see a doctor.
Disposal: Dispose of the used test according to local regulations.
BIBLIOGRAPHY
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GIMA WARRANTY TERMS

The Gima 12-month standard B2B warranty applies

ITALIANO

» Non aprire il sacchetto di alluminio del test finché non si
€ pronti per iniziare il test.

« |l test utilizzato deve essere eliminato in base alle nor-
mative locali.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare nella sua confezione originale a temperatura
ambiente o in frigorifero (2-30 °C). Il test € stabile fino alla
data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test deve
rimanere nella busta sigillata fino alluso. NON CONGE-
LARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore
pulito e asciutto. E preferibile un campione delle prime uri-
ne del mattino poiché generalmente contengono la con-
centrazione piu elevata di hCG; tuttavia, & possibile utiliz-
zare campioni di urina raccolti in qualsiasi momento della
giornata. | campioni di urina che presentano particelle vi-
sibili devono essere centrifugati, filtrati o lasciati sedimen-
tare per ottenere un campione limpido per I'analisi.

Se non & possibile effettuare immediatamente il test, i cam-
pioni di urina possono essere conservati a 2-8 °C per un
massimo di 48 ore prima dell’analisi. In caso di conserva-
zione prolungata, i campioni possono essere congelati e
conservati a temperature inferiori a -20 °C.

| campioni congelati devono essere scongelati e miscelati
prima dell'analisi.

MATERIALI FORNITI

* Test Midstream * Foglio illustrativo

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

* Timer « Contenitore per la raccolta

dei campioni

USO PREVISTO

Il test rapido di gravidanza con sensibilita migliorata hCG
Midstream € un test immunologico cromatografico rapido
per la rilevazione qualitativa della gonadotropina corionica
umana nelle urine per facilitare la diagnosi precoce della
gravidanza.

PRINCIPIO

Il test rapido di gravidanza con sensibilita migliorata hCG
Midstream € un test immunologico rapido a flusso laterale in
un’unica fase in formato midstream per la rilevazione quali-
tativa della gonadotropina corionica umana (hCG) nelle urine
per facilitare il rilevamento precoce della gravidanza. Il test
utilizza una combinazione di anticorpi tra cui un anticorpo
monoclonale hCG per rilevare selettivamente livelli elevati di
hCG. Il test viene condotto aggiungendo urina al bastoncino
idrofilo e ottenendo il risultato dalle linee colorate.

REAGENTI
Il test contiene particelle anti-hCG e anti-hCG adeso alla
membrana.

PRECAUZIONI

Leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio il-

lustrativo prima di eseguire il test.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sulla
busta di alluminio.

» Conservare in un luogo asciutto a 2-30 °C o 35,6-86 °F.
Non congelare.

» Non utilizzare se la custodia € lacerata o danneggiata.

« Tenere fuori dalla portata dei bambini.

+ Solo per uso diagnostico in vitro. Da non assumere in-
ternamente.

ISTRUZIONI

Prima di procedere all’analisi, lasciare che il test e il cam-

pione raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Rimuovere il midstream dal sacchetto di alluminio e te-
starlo immediatamente o al massimo entro un’ora.

2. Togliere il tappo del midstream, posizionare la punta as-
sorbente nel flusso di urina o immergere la punta assor-
bente (22/3) nelle urine in un contenitore pulito per al-
meno 15 secondi.

NOTA: non urinare nella finestra dei risultati.

3. Ricollocare il tappo sul midstream di test, quindi appog-
giare il midstream su una scrivania pulita e stabile e av-
viare immediatamente il timer.

4. Leggere il risultato dopo 3 minuti; non interpretare il
risultato dopo 10 minuti

C 1 ao

Cappuccio

Test (T) Controllo (C)
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LETTURA DEI RISULTATI

POSITIVO: Vengono visualizzate due linee colorate.
Una linea deve trovarsi nell'area della linea di controllo (C)
e un’altra linea nell'area della linea di test (T). Una linea
potrebbe essere piu leggera dell’altra; non € necessario
che abbiano la stessa intensita. Questo risultato indica la
probabilita di essere incinta.

NEGATIVO: Nella regione di controllo (C) viene visualiz-
zata una linea colorata. Nell'area della linea di prova (T)
non viene visualizzata alcuna linea. Questo risultato indica
la probabilita di non essere incinta.

NON VALIDO: Il risultato non € valido se non viene visualiz-
zata alcuna linea colorata nell’area della linea di controllo (C),
anche se viene visualizzata una linea nellarea della linea di
test (T). E necessario ripetere il test con un nuovo test.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test & incluso un controllo procedurale. La linea colo-
rata che appare nell’area di controllo (C) € ritenuta un con-
trollo procedurale interno, che conferma un volume suffi-
ciente del campione, un’adeguata penetrazione per capil-
larita nella membrana e una corretta tecnica procedurale.

LIMITAZIONI

Questo test potrebbe dare risultati errati. Parlare con il pro-

prio medico prima di prendere delle decisioni di tipo medico.

1.Alcuni farmaci con hCG (come ad esempio Pregnyl, Pro-
fasi, Pergonal, APL) potrebbero determinare dei falsi po-
sitivi. Tuttavia alcolici, pillole per il controllo delle nascite,
antidolorifici, antibiotici, e terapie ormonali non-hCG non
dovrebbero esercitare alcuna influenza.

2.Se l'urina & molto diluita, potrebbe non avere sufficiente
hCG. Se si ritiene ancora di essere in gravidanza, eseguire
di nuovo il test con la prima urina del mattino dopo 48 ore.

3.Livelli bassi di hCG (minori di 50mIU/mL) possono veri-
ficarsi subito dopo I'impianto. Se il test &€ debolmente po-
sitivo, eseguire di nuovo il test con la prima urina del
mattino dopo 48 ore.

4.| falsi positivi possono verificarsi a causa di condizioni
come la malattia trofoblastica o tumori (testicolari, pro-
stata, seno, polmoni), che possono determinare livelli
elevati di hCG."2 Non usare I'nCG per diagnosticare la
gravidanza a meno che siano state escluse altre cause.

5.1 falsi negativi possono verificarsi se i livelli di hCG sono
troppo bassi. Se sospetta ancora di essere in gravidanza,
eseguire di nuovo il test con la prima urina del mattino do-
po 48 ore. Se € ancora negativo, consultare un medico.

6.Questo test suggerisce soltanto la gravidanza. La gravidanza
deve essere verificata dopo avere controllato tutti i risultati.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Come funziona: Rileva 'hCG, un ormone prodotto duran-
te la gravidanza, presente nell'urina.

Quando eseguire il test: Il test puo rilevare 'hCG 6 gior-
ni prima della mancanza del periodo mestruale (5 giorni
prima del giorno del periodo mestruale previsto). Usare la
prima urina del minuto per avere i migliori risultati, poiché

contiene la piu alta concentrazione di hCG.

Precisione: Precisione superiore al 99% rispetto ad altri
test dell’'urina hCG in una valutazione clinica.
Sensibilita: Rileva hCG a 10 mlU/mL o superiore.

In caso di gravidanza: Consultare il proprio medico per
verificare e discutere i passi successivi.

Se non in gravidanza: Se il periodo mestruale non inizia en-
tro una settimana, eseguire di nuovo il test. Se il test & ancora
negativo o il periodo non inizia ancora, consultare un medico.
Smaltimento: Smaltire i test utilizzati nel rispetto dei re-
golamenti locali.

BIBLIOGRAFIA

1.Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Gonadotropina corionica
umana e le sue subunita mole inidatidiformi e coriocarcinoma, Ob-
stet. Gynecol.1977; 50(2): 172- 181

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP carbone, GT Ross “Ectopicpro-
duzione di gonadotropina corionica umana da neoplasie”, Ann.Intern
Med.1973; 78(1): 39- 45

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE

I Baton de Test Rapide de Sensibilité Augmentée Pendant
la Grossesse hCG a Mi-parcours (Urine) est un immuno-
dosage chromatographique rapide pour la détection qua-
litative de I'hormone chorionique gonadotrope humaine
(hCG) dans l'urine humaine afin de faciliter la détection
précoce de la grossesse.

PRINCIPE

Le Baton de Test Rapide de Sensibilité Augmentée Pen-
dant la Grossesse hCG a Mi-parcours est un immunodo-
sage rapide a flux latéral en une étape sous forme de baton
pour la détection qualitative de la gonadotrophine chorio-
nique humaine (hCG) dans I'urine afin de faciliter la détec-
tion de la grossesse. Le test utilise une combinaison d’an-
ticorps, dont un anticorps monoclonal anti-hCG, pour
détecter de maniére sélective les niveaux élevés d’hCG.
Le test est réalisé en ajoutant de I'urine sur le baton hydro-
phile et en obtenant le résultat grace aux lignes colorées.

REACTIFS
Le test contient des particules anti-hCG et une membrane
enduite d’anti-hCG.

PRECAUTIONS

Lire toutes les informations sur ce mode d’emploi avant
d’effectuer le test.

* Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur
le sachet aluminium.

Conservée dans un endroit sec a 2-30 °C ou 35,6-86 °F.
Ne pas congeler.

Ne pas utiliser le test si le sachet est déchiré ou endommagé.
Ne pas laisser a la portée des enfants.

Pour usage diagnostique in vitro. Ne pas ingérer.
Ouvrir le sachet aluminium seulement au moment du test.
Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédu-
res locales.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le test tel qu'il est emballé a température ambian-
te ou réfrigéré (2 a 30 °C). Le test reste stable jusqu’a la
date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le test
doit rester dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation.
NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES

.

.

.
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ECHANTILLONS

L’échantillon d’urine doit étre recueilli dans un récipient
propre et sec. |l est préférable d'utiliser un échantillon préle-
vé dans les premiéres urines du matin, car celles-ci con-
tiennent généralement la concentration la plus élevée de
hCG,; toutefois, les échantillons d’urine recueillis a tout mo-
ment de la journée peuvent étre utilisés. Les échantillons
d’urine présentant des particules visibles doivent étre cen-
trifugés, filtrés ou laissés au repos afin d’obtenir un échan-
tillon clair pour les tests.

Si I'échantillon d’urine ne peut pas étre testé immédiate-
ment, il doit étre conservé a une température comprise
entre 2 et 8 °C pendant 48 heures maximum avant le test.
Pour un stockage prolongé, les échantillons peuvent étre
congelés et conservés a une température inférieure a -20
°C. Les échantillons congelés doivent étre décongelés et
mélangés avant le test.

MATERIEL FOURNI

« Baton de test * Notice

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

* Minuteur  Récipient de recueil d’échantillons

MODE D’EMPLOI

Laisser le test et I’échantillon atteindre la température

ambiante (15 a 30 °C) avant le test.

1. Retirer le baton de la pochette en aluminium et I'utiliser
immédiatement dans I'heure qui suit.

2. Retirer le capuchon du baton et tenir le baton de ma-
niére a placer 'embout absorbant sous le jet d'urine ou
tremper 'embout absorbant (= 2/3) dans I'urine conte-
nue dans un flacon propre pendant au moins 15 se-
condes.

REMARQUE : n’urinez pas sur la fenétre de résultat.

3. Remettre le capuchon sur le baton de test et placer en-
suite les produit sur un bureau propre et stable. Démar-
rer immédiatement le minuteur.

4. Lire le résultat aprés 3 minutes ; ne pas interpréter le
résultat apres 10 minutes.

C | ao ]

Capuchon Test (T) Controle (C)
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Non valide | |

COMMENT LIRE LES RESULTATS

POSITIF : Deux lignes colorées apparaissent. L'une dans
la Zone de Contréle (C), 'autre dans la Zone de Test (T).
Elles peuvent étre I'une plus claire que I'autre et pas néces-
sairement de la méme couleur. Ceci indique que vous étes
probablement enceinte.

NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la Zone de Con-
trole (C). Aucune ligne n'apparait dans la Zone de Test (T).
Ceci indique que vous n’étes probablement pas enceinte.
NON VALIDE : Le résultat est non valide si aucune ligne
colorée apparait dans la Zone de Controle (C), méme si
une ligne apparait dans la Zone de Test (T). Répéter le test
avec un nouvel applicateur.

CONTROLE QUALITE

Un contréle de la procédure est inclus dans le test. Une
ligne colorée apparaissant dans la zone de la ligne de con-
trole (C) est considérée comme un controle de procédure
interne. Elle confirme un volume d’échantillon suffisant,
une imbibition par capillarité de la membrane adéquate et
une technique de procédure correcte.

LIMITATIONS

Ce test peut donner des résultats erronés. Consultez votre

médecin avant de prendre des décisions médicales.

1.Certains médicaments contenant de 'hCG (comme Pre-
gnyl, Profasi, Pergonal, APL) peuvent provoquer des faux
positifs. Mais I'alcool, les pilules contraceptives, les
analgésiques, les antibiotiques et les thérapies hormo-
nales sans hCG ne devraient pas I'affecter.

2.Si votre urine est trés diluée, elle pourrait ne pas conte-
nir suffisamment d’hCG. Si vous pensez toujours étre
enceinte, refaites le test avec les premiéres urines du
matin aprés 48 heures.

3.De faibles taux d’hCG (moins de 50 mUI/mL) peuvent
survenir juste aprés l'implantation. Si le test est faible-
ment positif, refaites-le avec les premiéres urines du ma-
tin apres 48 heures.

4.Des faux positifs peuvent survenir en raison de maladies
telles que des maladies trophoblastiques ou des cancers
(testiculaires, de la prostate, du sein, du poumon), pro-
voquant des niveaux élevés d'hCG.1-2 N'utilisez pas 'hCG
pour diagnostiquer une grossesse, a moins que d’autres
causes ne soient exclues.

5.Les faux négatifs peuvent survenir si les taux d’'hCG sont
trop bas. Si vous soupgonnez toujours une grossesse, re-
faites le test avec les premieres urines du matin aprés 48
heures. Si le résultat reste négatif, consultez un médecin.

6.Ce test ne fait qu’indiquer une éventuelle grossesse.
Un médecin doit la confirmer apres avoir examiné tous
les éléments.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Comment ¢ca marche: |l détecte 'hCG, une hormone pro-
duite pendant la grossesse, dans vos urines.

Quand tester: Le test peut détecter 'hCG 6 jours avant la
date présumée de vos régles (5 jours avant le jour prévu
des régles). Utilisez les premiéres urines du matin pour
des résultats optimaux, car elles présentent la concentra-
tion la plus élevée en hCG.

Précision : Plus de 99 % de précision par rapport a un
autre test urinaire de hCG lors d’une évaluation clinique.
Sensibilité : Détecte la hCG a partir de 10 mUI/mL ou plus.
Si enceinte : Consultez votre médecin pour confirmer et
discuter des prochaines étapes.

Si non enceinte : Si vos régles ne commencent pas dans
une semaine, refaites le test. Si le résultat est toujours néga-
tif et que vos régles n’arrivent pas, consultez un médecin.
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Elimination : Eliminez le test utilisé conformément a la
réglementation locale.

BIBLIOGRAPHIE

1. Dawood MY, BB Saxena, R. Landesman Gonadotrophine chorio-
nique humaine et ses sous-unités dans le mole et le choriocarcino-
me hydatidiformes, Obstet. Gynécol. 1977; 50 (2): 172-181

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Production
ectopique de gonadotrophine chorionique humaine par les néopla-
smes », Ann. Stagiaire med. 1973; 78 (1): 39-45

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois

ESPANOL

muestra clara para el analisis.

Si la muestra de orina no puede detectarse de manera
inmediata, debe conservarse a entre 2° y 8 °C durante un
maximo de 48 horas antes del analisis. Si el almacena-
miento es prolongado, las muestras pueden congelarse y
almacenarse a menos de -20 °C. Las muestras congela-
das deben descongelarse y mezclarse antes del andlisis..

MATERIALES PREVISTOS

« La prueba de
Midstream

MATERIALES REQERIDOS PERO NO PREVISTOS

« Ficha Técnica

USO PREVISTO

La hCG Prueba Rapida de Embarazo de Sensibilidad Mejo-
rada en Midstream (Orina) es un inmunoensayo cromato-
grafico rapido para la deteccién cualitativa de la hormona
gonadotropina coriénica humana (hCG) en orina con el fin
de contribuir a detectar el embarazo en una fase temprana.

PRINCIPIO

HCG Prueba Réapida de Embarazo de Sensibilidad Mejo-
rada en Midstream es una prueba rapida de un solo paso,
inmunoensayo de flujo lateral en formato mitad de la mic-
cion para la deteccion cualitativa de la gonadotropina co-
riénica humana (hCG) en la orina para ayudar en la de-
teccién del embarazo. La prueba utiliza una combinacion
de anticuerpos que incluyen un anticuerpo monoclonal
hCG para detectar selectivamente niveles elevados de
hCG. El ensayo se lleva a cabo mediante la adicion de
orina al palo hydrophil y la obtencién del resultado de las
lineas de color.

REACTIVOS
La prueba contiene particulas anti-hCG y la membrana
esta recubierta de anti-hCG.

PRECAUCIONES

Por favor,leer toda la informacion en este Ficha Técnica
antes de realizar la prueba.

No usar después de la ficha de vencimiento imprimida en
la bolsa de aluminio.

» Almacenar en un lugar seco de 2-30°C o 35.6-86°F. No
congelar.

No usar si la bolsa esta rota o dafiada.

Almacenar fuera del alcance de los nifios.

Para uso diagnéstico in vitro. No para tomarse in vivo.
No abrir la bolsa de aluminio del casete de prueba hasta
que estar listo para iniciar la prueba.

El casete de prueba usado debe desecharse de acuerdo
con las regulaciones locales.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve el producto en su envase a temperatura ambien-
te o refrigerado (2-30 °C). La prueba se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en la
bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sel-
lada hasta su uso.

NO SE DEBE CONGELAR. No se debe utilizar después
de la fecha de caducidad.

PREPARACION Y RECOGIDA DE LA MUESTRA

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente lim-
pio y seco. Se prefiere una muestra de la primera orina de
la mafiana, ya que generalmente contiene la concentracion
mas alta de hCG; sin embargo, se pueden utilizar muestras
de orina obtenidas en cualquier momento del dia. Las mue-
stras de orina que presenten particulas visibles deben cen-
trifugarse, filtrarse o dejarse sedimentar para obtener una

» Temporizador « Recipiente de coleccion
de espécimen

INSTRUCCIONES

Deje que la muestra de la prueba alcance la tempera-

tura ambiente (15-30 °C).

1. Retirar el midstream de la bolsa de aluminio y iniciar la
prueba inmediatamente en 1 hora.

2. Retirar la tapa del midstream, sostener el Midstream
para colocar la punta absorbente en el chorro de orina
o colocar la punta absorbente (22/3) en una copa limpia
durante al menos 15 segundos.

NOTA: No orine en la ventana de resultados.

3. Cubrir la tapa del midstream, luego colocarlo en una
mesa limpia y estable, iniciar el temporizador inme-
diatamente.

4. Leer el resultado a los 3 minutes; No interpreter el
resultado después de 10 minutos.

LEER LOS RESULTADOS.
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POSITIVO: Se aparecen dos lineas de colores distintos.
Una linea se debe estar en la region de la linea de control
(C) y otra linea en la regién de la linea de prueba (T). Una
linea se puede ser mas ligera que la otra; no es necesario
que las dos lineas sean iguales. Esto Tapa prueba (T) con-
trol (C) significa que probablemente estar embarazada.

NEGATIVO: Se aparece una linea de color en la regiéon de
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la linea de control (C). No se aparece ninguna linea en la
region de la linea de prueba (T). Esto significa que proba-
blemente no estar embarazada.

INVALIDO: El resultado es invalido si no se aparece una
linea de color en la regién de la linea de control (C),a pe-
sar de que se aparezca una linea en la regién de la linea
de prueba (T). Deber repetir la prueba con un nuevo
midstream de prueba.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. La
linea de color que aparece en la zona de la linea de con-
trol (C) se considera un control de procedimiento interno.
Confirma que el volumen de la muestra es suficiente, que
la membrana es adecuada y que la técnica del procedi-
miento es correcta.

LIMITACIONES

Esta prueba puede dar resultados erréneos. Hable con su

médico antes de tomar decisiones médicas.

1.Algunos medicamentos con hCG (como Pregnyl, Profa-
si, Pergonal, APL) pueden provocar falsos positivos. Pe-
ro el alcohol, las pildoras anticonceptivas, los analgési-
cos, los antibioticos y las terapias hormonales no hCG
no deberian afectarla.

2.Si tu orina es muy diluida, puede que no contenga sufi-
ciente hCG. Si sigue pensando que esta embarazada,
vuelva a hacer la prueba con la primera orina de la mafia-
na pasadas 48 horas.

3.Los niveles bajos de hCG (menos de 50 mIU/mL) pue-
den darse justo después de la implantacion. Si el resul-
tado de la prueba da positivo pero de forma no muy cla-
ra, vuelva a realizar la prueba con la primera orina de la
mafiana transcurridas 48 horas.

4.Los falsos positivos pueden deberse a afecciones como
la enfermedad trofoblastica o canceres (testicular, prosta-
ta, mama, pulmén), que causan niveles elevados de
hCG.12 No utilice hCG para diagnosticar un embarazo
a menos que se descarten otras causas.

5.Pueden producirse falsos negativos si los niveles de hCG
son demasiado bajos. Si sigue sospechando que esta
embarazada, vuelva a hacer la prueba con la primera
orina de la mafiana pasadas 48 horas. Si sigue siendo
negativa, acuda al médico.

6.Esta prueba solo sugiere un embarazo. Un médico debe
confirmarlo tras comprobar todos los resultados.

INFORMACION ADICIONAL

Como funciona: detecta la hCG, una hormona que se
produce durante el embarazo, en la orina.

Cuando realizar la prueba: la prueba puede detectar la
hCG 6 dias antes de la falta (5 dias antes del dia de la re-
gla prevista). Utilice la primera orina de la mafana para
obtener los mejores resultados, ya que tiene la mayor con-
centracion de hCG.

Precision: mas del 99 % de precision en comparacion con
otra prueba de hCG en orina en una evaluacion clinica.
Sensibilidad: detecta hCG a 10 mIU/mL o mas.

Si esta embarazada: visite a su médico para confirmarlo y
hablar sobre los proximos pasos.

Si no esta embarazada: si no le viene la regla en una se-
mana, vuelva a hacerse la prueba. Si el resultado sigue
siendo negativo y no tiene la regla, visite a un médico.
Eliminaciéon: deshagase de la prueba usada segun las
regulaciones locales.
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PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

O Teste Rapido de sensibilidade aprimorada de Gravidez por
hCG em Bastado € um imunoensaio cromatografico rapido
para a detecgao qualitativa de gonadotrofina coridnica huma-
na na urina para auxiliar na detecgéo precoce da gravidez.

REAGENTES
O teste contém particulas anti-hCG e anti-hCG revestidas
na membrana.

PRINCIiPIO

O Teste Rapido de sensibilidade aprimorada de Gravidez
por hCG em Bastdo é um imunoensaio de fluxo lateral
rapido de Unica etapa usando o formato de bastédo para
jato médio para a detecgéo qualitativa de gonadotrofina
coriénica humana (hCG) na urina para auxiliar na detecgao
precoce da gravidez. O teste utiliza uma combinagdo de
anticorpos incluindo um anticorpo hCG monoclonal para
detectar de forma seletiva niveis elevados de hCG. O en-
saio é conduzido através da adigdo da urina no bastéo hi-
drdfilo e obter o resultado a partir das linhas coloridas.

PRECAUGOES

Leia todas as informagdes nesta folheto informativo antes

de conduzir o teste.

« Néo utilize ap6s a data de validade impressa na bolsa de
aluminio.

« Armazene em local seco a 2-30°C ou 35,6-86°F. Nao
congele.

« N&o utilize se a bolsa estiver rasgada ou danificada.

* Mantenha fora do alcance de criangas.

« Para uso no diagnéstico in vitro. Uso externo.

« N&o abra a bolsa de aluminio do bastao de teste até que
vocé esteja pronta para iniciar o teste.

« O bastao de teste utilizado deve ser descartado de acor-
do com as normas locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrige-
rado (2-30 °C). N&o abra a bolsa até que esteja pronta para uso.
NAO CONGELE. N&o use além da data de validade.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRA

A amostra de urina deve ser coletada em um recipiente
limpo e seco. A primeira amostra de urina da manhé é pre-
ferida, pois geralmente contém a concentragcdo mais alta
de hCG; no entanto, podem ser utilizadas amostras de
urina colhidas a qualquer hora do dia. As amostras de uri-
na que apresentam particulas visiveis devem ser centrifu-
gadas, filtradas ou deixadas decantar para obter uma amo-
stra limpida para teste.

Se a amostra de urina ndo puder ser detectada imediata-
mente, ela deve ser armazenada a 2-8°C por até 48 horas
antes do teste. Para armazenamento prolongado, as amo-
stras podem ser congeladas e armazenadas abaixo de
-20°C. As amostras congeladas devem ser descongeladas
e misturadas antes do teste.

MATERIAIS FORNECIDO
« Bastéo de teste

* Folheto informativo
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MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
« Cronémetro « Contentor para recolha da amostra

INSTRUGOES

Deixe o teste, a amostra de urina atingir a temperatura

ambiente (15-30°C) antes do teste.

1. Remova o bastdo de teste da bolsa de aluminio e utili-
ze dentro de 1 hora.

2. Remova a tampa do bastéo, segure o bastdo de modo
que a ponta absorvente esteja em contato com o jato de
urina ou coloque a ponta absorvente (22/3) na urina co-
letada em um copo limpo por pelo menos 15 segundos.

NOTA: Nao urinar na janela de resultados.

3. Cubra a tampa do bastéo de teste, entdo, coloque os
produtos sobre uma superficie limpa e estavel e inicie
imediatamente o temporizador.

4 Leia os resultados apo6s 3 minutos; ndo interprete o
resultado apds 10 minutos.
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LENDO OS RESULTADOS

POSITIVO: Aparecera duas linhas coloridas distintas. Uma
linha colorida deve aparecer na regiéo de linha de controle
(C) e a outra linha na regido de linha de teste (T). Umalinha
pode ser mais clara que a outra; elas ndo precisam ser
iguais. Isso significa que vocé provavelmente esta gravida.
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na regiao de lin-
ha de controle (C). Nenhuma linha aparece na regido de
linha de teste (T). Isso significa que vocé provavelmente
néo esta gravida.

INVALIDO: O resultado ¢ invalido se nenhuma linha colo-
rida aparecer na regido de linha de controle (C), mesmo
se a linha aparecer na regido da linha de teste (T). Vocé
deve repetir o reste usando um outro bastao de teste.

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento esta incluido no teste. Uma
linha colorida que aparece na regido da linha de controle
(C) é considerada um controle de procedimento interno.
Confirma volume de amostra suficiente, absorgdo de mem-
brana adequada e técnica de procedimento correta.

LIMITAGOES

Este teste pode fornecer resultados incorretos. Falar com

seu médico antes de tomar decisdes médicas.

1.Alguns medicamentos com hCG (como Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) podem causar falsos positivos. Entretan-
to, alcool, pilulas contracetivas, analgésicos, antibidticos
e terapias hormonais ndo a base de hCG nédo devem
influir nos testes.

2.Se a urina é muito diluida, podia ndo conter bastante
hCG. Se ainda achar que esta gravida, efetuar novamen-
te o teste com a primeira urina da manha apos 48 horas.

3.Baixos niveis de hCG (inferiores a 50mlU/mL) podem
ocorrer logo apés a implantagdo. Se o teste é fracamen-
te positivo, efetuar novamente o teste com a primeira
urina da manha apods 48 horas.

4.Falsos positivos podem ocorrer por causa de condi¢des
como a doencga trofoblastica ou tumores (testiculos,
prostata, seio, pulmao), que causam niveis elevados de
hCG."2 N&o utilizar o hCG para diagnosticar uma gravi-
dez a menos que sejam excluidas outras causas.

5.Falsos negativos podem ocorrer se os niveis de f hCG
s&o muito baixos. Se suspeitar ainda uma gravidez, efe-
tuar novamente o teste com a primeira urina da manha
apos 48 horas. Se o resultado ainda for negativo, procu-
rar um médico.

6.Este teste s6 sugere uma gravidez. Um médico deve
confirma-la apos verificar todos os resultados.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Como ele funciona: Ele deteta o hCG, um hormdnio pro-
duzido durante a gravidez, na sua urina.

Quando testar: O teste pode detetar hCG 6 dias antes do
atraso do ciclo (5 dias antes do dia previsto do ciclo). Uti-
lizar a primeira urina da manhéa para obter os melhores
resultados, pois contém a mais alta concentragéo de hCG.
Precisao: Para além de 99% de precisédo em relacédo a
um outro teste hCG de urina em uma avaliagéo clinica.
Sensibilidade: Deteta o hCG a concentragdes iguais ou
superiores a 10 mIU/mL.

Em caso de gravidez: Procurar o médico para confirmar
e discutir os passos seguintes.

Em caso de nédo gravidez: Se o ciclo comega dentro de
uma semana, repetir o teste. Se o resultado ainda for ne-
gativo e o ciclo ndo ocorrer, consultar um médico.
Eliminagao: Eliminar o teste utilizado segundo os regula-
mentos locais.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Der hCG-Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrahl mit
erhohter Sensitivitat ist ein schneller chromatographischer
Immunassay zum qualitativen Nachweis von humanem
Choriongonadotropin im Urin fiir die Friiherkennung einer
Schwangerschaft.

TESTPRINZIP

Der hCG-Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrahl mit
erhohter Sensitivitat ist ein schneller, einstufiger Lateral-
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DEUTSCH

Flow-Immunassay in Form eines Mittelstrahlteststreifens
zum qualitativen Nachweis von humanem Choriongona-
dotropin (hCG) im Urin fur die Friherkennung einer
Schwangerschaft. Der Test verwendet eine Kombination
von Antikérpern, einschlieBlich eines monoklonalen hCG-
Antikorpers, um selektiv erhdhte hCG-Konzentrationen
nachzuweisen. Der Test wird durch Zugabe von Urin zu
einem hydrophilen Teststédbchen durchgefiihrt und das Er-
gebnis wird anhand der farbigen Linien ermittelt.

REAGENZIEN
Der Test enthalt Anti-hCG-Partikel und eine Anti-hCG-Be-
schichtung auf der Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen

dieser Packungsbeilage.

» Nach Ablauf des auf der Folienverpackung aufgedruckten
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

+ An einem trockenen Ort bei 2—30 °C lagern. Nicht tiefkiihlen.

* Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung eingerissen
oder beschadigt ist.

* AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

* Nur zur In-vitro-Diagnostik. Nicht zur innerlichen Anwendung
durch Einnahme.

+ Die Folienverpackung des Mittelstrahltests erst 6ffnen, wenn
Sie mit dem Test beginnen kdnnen.

» Gebrauchte Mittelstrahltests sind gemaf den lokalen Vorga-
ben zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C)
gelagert werden. Offnen Sie den Beutel nicht, bevor Sie
ihn verwenden. NICHT

EINFRIEREN. Nicht Uber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Die Urinprobe sollte in einem sauberen und trockenen
Behalter gesammelt werden. Eine erste Morgenurinprobe
wird bevorzugt, da sie im Allgemeinen die héchste hCG-
Konzentration enthalt; Es kdnnen jedoch zu jeder Tageszeit
gesammelte Urinproben verwendet werden. Urinproben
mit sichtbaren Partikeln sollten zentrifugiert, filtriert oder
abgesetzt werden, um eine klare Probe fir den Test zu
erhalten.

Wenn die Urinprobe nicht sofort nachgewiesen werden
kann, sollte sie vor dem Test bis zu 48 Stunden lang bei
2-8 °C gelagert werden.

Bei langerer Lagerung kénnen die Proben eingefroren und
unter -20 °C gelagert werden. Gefrorene Proben sollten
vor dem Test aufgetaut und gemischt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

* Midstream-Test » Packungsbeilage

NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE
MATERIALIEN

« Timer » Probensammelbehalter

ANWEISUNGEN

Lassen Sie die Testurinprobe vor dem Test Raumtem-

peratur (15-30°C) erreichen.

1. Nehmen Sie den Mittelstrahltest aus der Folienverpackung
und filhren Sie ihn sofort innerhalb einer Stunde durch.

2. Entfernen Sie den Verschluss des Mittelstrahltests und
halten Sie den Mittelstrahltest so, dass der Urinstrahl
auf die saugfahige Spitze trifft, oder legen Sie die
saugfahige Spitze (= 2/3) mindestens 15 Sekunden lang

in eine Urinprobe in einem sauberen Becher.

HINWEIS: Urinieren Sie nicht auf das Ergebnisfenster.

3. Setzen Sie den Verschluss wieder auf den Mittelstrahl-
test, legen Sie den Mittelstrahltest dann auf eine saube-
re und stabile Tischplatte, und starten Sie sofort den Ti-
mer.

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach
Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr

ausgewertet werden
| ao )
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INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

POSITIV: Zwei verschiedene farbige Linien sind sichtbar.
Eine Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) und eine wei-
tere Linie im. Testlinienbereich (T) zu sehen sein. Die Far-
bung einer Linie kann heller sein als die der anderen; sie
missen nicht Gbereinstimmen. Dies bedeutet, dass Sie
wahrscheinlich schwanger sind.

NEGATIV: Eine farbige Linie istim Kontrolllinienbereich (C)
sichtbar. Im Testlinienbereich (T) ist keine Linie sichtbar. Dies
bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht schwanger sind.
UNGULTIG: Das Ergebnis ist ungiiltig, wenn im Kontroll-
linienbereich (C) keine farbige Linie vorhanden ist, auch
wenn im Testlinienbereich (T) eine Linie vorhanden ist.
Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Mittelstrahltest.

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine im Kon-
trolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie gilt als interne
Verfahrenskontrolle. Es bestatigt ein ausreichendes Pro-
benvolumen, eine angemessene Dochtwirkung der Mem-
bran und eine korrekte Verfahrenstechnik.

EINSCHRANKUNGE

Dieser Test liefert mdglicherweise falsche Ergebnisse.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie medizinische

Entscheidungen treffen.

1.Einige Medikamente mit hCG (wie Pregnyl, Profasi, Per-
gonal, APL) kénnen falsch positive Ergebnisse hervorru-
fen. Alkohol, Kontrazeptiva, Schmerzmittel, Antibiotika
und nicht-hCG-basierte Hormontherapien sollten sich
jedoch nicht auf das Ergebnis auswirken.
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2.Falls Ihr Urin stark verdlnnt ist, weist er méglicherweise
nicht genug hCG auf. Wenn Sie dennoch glauben,
schwanger zu sein, flhren Sie den Test nach 48 Stunden
erneut mit dem ersten Morgenurin durch.

3.Niedrige hCG-Werte (weniger als 50 mIU/mL) kénnen
unmittelbar nach der Einnistung auftreten. Wenn der Test
schwach positiv ist, flhren sie ihn nach 48 Stunden er-
neut mit dem ersten Morgenurin durch.

4.Falsch positive Ergebnisse kénnen aufgrund von Bedin-
gungen, wie Trophoblasterkrankungen oder Krebs (Ho-
den-, Prostata-, Brust-,Lungenkrebs) auftreten, die
erhohte hCG-Werte verursachen.!-2 Nutzen Sie hCG nicht
zur Diagnose einer Schwangerschaft, sofern andere Ur-
sachen nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

5.Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn hCG-
Werte zu niedrig sind. Wenn Sie dennoch eine Schwan-
gerschaft vermuten, filhren Sie den Test nach 48 Stunden
erneut mit dem ersten Morgenurin durch. Wenn dieser
weiterhin negativ ist, wenden Sie sich an einen Arzt.

6.Dieser Test weist lediglich auf eine mdgliche Schwanger-
schaft hin. Nach Prufung aller Befunde muss diese von
einem Arzt bestatigt werden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Funktionsweise: Der Test erkennt in Ihrem Urin hCG, ein
wahrend der Schwangerschaft gebildetes Hormon.
Testzeitpunkt: Der Test kann hCG 6 Tage vor lhrer ausblei-
benden Periode (5 Tage vor dem Tag der erwarteten Periode)
erkennen. Verwenden Sie fiir optimale Ergebnisse den ersten
Morgenurin, da er die hdchste hCG-Konzentration aufweist.
Genauigkeit: Uber 99 % Genauigkeit im Vergleich zu an-
deren hCG-Urintests in einer klinischen Beurteilung.
Empfindlichkeit: Erkennt hCG bei 10 mIU/mL oder mehr.
Falls positiv: Lassen Sie die Schwangerschaft von lhrem
Arzt bestatigen und besprechen Sie die nachsten Schritte.
Falls negativ: Falls Ihre Periode nicht innerhalb einer Wo-
che einsetzt, fihren Sie erneut einen Test durch. Falls er
dennoch negativ ist und Sie immer noch keine Periode ha-
ben, wenden Sie sich an einen Arzt.

Entsorgung: Entsorgen Sie den gebrauchten Test entspre-
chend den értlichen Richtlinien.
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EAAHNIKA

NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To TeoT eykupooUvng TaxEiag avixveuang avlpwIrivng Xo-
piakng Evioxupévng EuaioBnaiag yovadotpotivng (hCG)
pe oTIK midstream gival évag TaxUg XpwHaTOypa@IKOG avo-
0oTTPOadIoPIoUAG YIa TNV TTOIOTIK QViIXVEUTN TNG aVOPwW-
VNG XOPIAKAG yovadoTpoTrivng oTa oUpa, PE OKOTIO TNV
TIPWIMN QViXVEUTN £YKUPOOUVNG.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To TeoT eykupooUvNg TaXEIAG avixveuong avepwITivng Xo-
piokng Evioxupévng EuaioBnaiag yovadotpotivng (hCG)
HE OTIK midstream eival évag TaxUg avoooTrpoadIopIopog
TIAEUPIKAG PONG VOGS BANATOG yia TNV TTOIOTIKK AViXVeEUON
NG avBpwTivng xoplakig yovadotpotrivng (hCG) ota oU-
pa, To otroio BonBd oTnv avixveuon Tng eykupoouvng. H

€g€Taan xpnoIPOTIOIEl évav oUVOUAOUO AVTIOWHATWY, OU-
umrepIAapBavopévou evég HovoKAwVIKoU avTiowpatog hCG,
yia TNV €TTIAEKTIKA avixveuan augnuévwy emmmeédwy hCG.
O poodiopIoudg diegdyeTal Pe TNV TTPOTORKN oUpwV OTO
USPOPINO OTIK KaI TN AYn TOU aTToTEAETUATOG OTTO TIG £Y-
XPWHES YPAHHES.

NTIAPAZTHPIA

H e&étaon mepiéxel owpartidia avt-hCG kai avt-hCG etmi-
KaAuppéva otn yepppdvn.

NMPO®YAAZEIZ

Mpiv aré Tnv ekTéAeon TG e§éTaong, SiaBAaoTe OAEG TIg
TAnpo@opieg o€ auT6 To £VBETO CUCKEUNTIAG.

* Mnv XPnOIUOTIOIEITE TO TEOT PETA TNV NUEPOUNVia ARENG
TToU avaypd@eTal aTn BAKn atmd @UAAO aAoupiviou.

Na guAdooeTal o€ Enpd pépog otoug 2-30 °C ) 35,6-86
°F. Mnv KatayuxeTe.

Mnv xpnoIUOTIOIEITE TO TEOT €AV N BrKN £XEI OXIOTEI I} UTTO-
atei {nuid.

Na guAdooeTal pakpid atroé TTaidid.

Ma in vitro diayvwoTikA xprion povo. Agv TrpoopileTal yia
E0WTEPIKN XPron.

Mnv avoiyete Tn BAKN amd @UAAO aAoupiviou Tou OTIK
midstream e¢éTaong péxpl va gioTe £ToIYOI va EEKIVATE-
TE TNV €&€TOON.

To xpnoiyotroinuévo oTiK midstream e¢étaong Ba TTpéTel
VQ QTTOPPITITETAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

®YAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

To KIT uTTOpPEi VO atroBnkeuTei o€ Bepuokpacia dwuartiou i
oT0 Yuyeio (2-30 °C). Mnv avoiyeTe Tn Bfikn YEXPI va €ioTe
£toipol va 1o Xpnoidotroijoete. MHN KATAWYXETE. Mnv
XPNOIMOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia ARENG..

ZYAAOTH KAI MTPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

To deiypa oUpwv Ba TpéTTel va cUAeXBei oe kaBapd Kai
oTEYVO TTEPIEKTN. MPOTIUATAI va BEIYUA TIPWTWVY TTPWIVWV
oUpwV, KABWG YEVIKA TIEPIEXEI TNV UWPNASTEPN CUYKEVTPW-
on hCG. Qat600, gival duvaTr n Xprion delyPaTwy oUpwv
TToU CUAAEyoVTOI OTTOIBATIOTE OTIYUNA TNG NUEPAG. Ta deiy-
yaTa oUpwv TToU pgavifouv opatd cwuaTtidla Ba TPETTEl
va uttofdAAovTal o€ uyokévTpnon, o€ dindnan A va aen-
vovTal va katokaBioouv yia TN Afyn kabapol deiypatog
yia egétaon. Edv dev ptropei va yivel apéowg n avixveuon
oTo deiypa oUpwyv, autd Ba TTPETTEN va QUAAYTE o€ BEpO-
Kpaoia 2-8 °C yia éwg kal 48 wpeg TTPIv aTTd TNV 6€Taon.
Ma @UAagn Trapatetapévng dIGPKEIAg, Ta SEiypaTa UTTOPOUV
va kaTayuxBouv kal va uAaxBoulv og Bepuokpacia KATw
Twv -20 °C. Ta kateyuypéva deiypata TPETTEN va atmroyu-
XOvTal Kal va avapiyvUovTal TTpIv atro Tnv egETacn.

NAPEXOMENA YAIKA

* ZTIK midstream
ggéTaong
YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI
* XpovOueTpo * Mepi€kTnG GUANOYNAG deiypaTog

OAHrFIEZ

A@oTe TO TEOT Kal To Seiyua oUpwv va TepIEABouV o€

Beppokpaagia Swpartiou (15-30 °C) piv a1rd TNV €§éTaoN.

1. AgaipéaTe 10 OTIK midstream atrd Tn Brikn até eUANO
aAoupIviou Kal TTPAYUATOTIOICTE TV €EE€TACN YE AUTO
apéowg evrog Hiag wpag.

2. AgaipéoTe TO KATTAKI TOU OTIK midstream Kai KpATrOTE TO
OTIK midstream pe TPOTTO WOTE Va TOTTOBETATETE TO ATTOP-
POPNTIKS GKPO OTN POr) Twv 0UPWYV A TOTTOBETATTE TO OTTOP-
POPNTIKG GKPO (22/3) péoa oTo deiypa oUpwV O€ évav Ka-

.

.

* ‘EvBeTo OuOKeuaoiag
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EAAHNIKA

Bapd CUAAEKTN yia TOUAGXIOTOV 15 BeuTEPOAETTTA.
THMEIQZH: Mnv oupgite 0T0 TTOPEBUPO ATTOTEAETPATOG.
3. KaAUwrTe TO Katmdkl Tou oTIK midstream, oTn ouvéxeia,

TOTTOBETAOTE TO TTPOIOV O€ £va KaBapd Kal oTaBepod Tpa-

TEQ) KOl EEKIVAOTE AUETWG TO XPOVOUETPO.

4. AloBaoTe To amoTéAeopa ota 3 AeTrTd. Mnv epunveu-
€T€ TO aTTOTEAEOPA PETA aTTO 10 ATTTA.

| oo )

E&éraon (T) Mdptupag (C)

KaTraki

O¢TIKO

ApvnTikd

Mn éykupo

ANATNQZH TQN ANMOTEAEZMATQN

OETIKO: Epgavifovtal dUo EyxpwHeg Ypaupég. H pia ypap-
un Ba TTpéTTel va BpioKeTal oTnV TTEPIOXT YPOAPHAG EAEyXOU
(C) kai n &AAn ypappn Ba TTpéTTel va BpioKeTal oTNV TTEPI-
oxn ypapung e¢étaong (T). H pia ypauur ptropei va givai
Mo axvh ammd Tnv dAAn, dev xpelddeTal va €xouv Tnv idia
évraon. Auté onpaivel 0TI JAAAOV €i0TE €YKUOG.
APNHTIKO: EpgaviCeTal pia éyxpwun ypapur oTnv Tepl-
oxf ypapung eAéyxou (C). Aev epgpaviCetal ypapun otnv
TEPIOXN TNG YPOPUNAG e&étaong (T). AuTo onuaivel 6T paA-
Aov dev €ioTe £yKUOG.

MH EFKYPO: To atmrotéAeopua dev gival €ykupo edv Oev -
QaviCeTal EyXPWHN YPAUUN TNV TTEPIOX YPAHUNG EAEyXOU
(C), akbpa kail edv P@avigeTal ypauuni oTnv TEPIOXH YPa-
pAg e€étaong (T). Oa Tpétrel va eTavaAdBeTe Tnv e€étaon
XPNOIPOTIoIWVTAG éva VEO OTIK midstream e&étaong.

MOIOTIKOZ EAEMX0Ox

H e&étaon mepiéxel éva pdptupa yia tn diadikacia. Mia

£yXpwun ypauun Tou ep@avidetal oTnv TEPIOXH TNG

YPOUMAG eAéyxou (C) uTrodnAwvel ECWTEPIKG HapTUPQ YIa

N Siadikacia. EmBReRaiwvel Tov eTapkr Oyko deiyparog,

TNV €TTOPKN BIATIVORA TNG HEPBPAVNG KAl TN CWOTH TEXVIKNA

oTn dladikaoia.

MEPIOPIZMOI

Tv nedn atno kvéei Aa dwden 10AdalkéAa atrvneiélkana.

Zmdenndne ke nvA nan&d oo mEvnvu magene nangnbéo

amvedadeno.

1.0&n¢kéAa Bagkaba vt regnépvTA hCG (61roo Pregnyl,
Profasi, Pergonal, APL) k1rvei Aa rEvOaIECVTTA GeTTOWO
¢ennBa amvnelédkana. Q¢nogv nv aiBvaél, na

aAnngmiemnnBa& paTrna, na amdimvAa, na aAnnBnvnnéa
Ban vn ke hCG vEkvAnbéo CegaTreico deA {a TTEETTEN Al
nv €mmegeaOVTIA.

2.EA&A na viga Cao gidan Tviv afand, eAdépenan Aa KeA
£pvTTA agBenry hCG. EAA epabviviZeine Aa Tngnevene 6nn
€i¢ne €yOTTVO, BAANE paAd nv nedn ke na TrEWNa EONAG
vU&a kend atrod 48 wéeo.

3.Ak£Co0 KenG neA ekBUNeTICe KTTVEET At eKBaANgnVUA pakeld
emimeda hCG (inyénegv amé 50mIU/mL). EGA nv nedn
gihan agZehwo CennBo, emaAaidBené nv ke na TEwna
TEONAG vUEa kend atrd 48 Wéeo.

4.Mmivéei Aa €pene gemmdwo fennBd armvnelédkana 10yo
TadAdeoA 6moo € n&velvBiagnndr Addvo i vn BagBiAvn
(6EpeaA, TEVENAnNE, kag¢nvy, TTAEUKVAQ), TTVIT TIEVOAIVUA
amuekéAa emrimeda hCG. 12 Me pgegnkvvneine hCG yna
dndayAale knao eyBTTKV{UAEO, €BndO €GN aTTvBien{nvUA
duieo annigo.

5.MmvEei Aa TITEEUVTTA GeTTdWwo agAennBd& atrvnelédkana eGA
na emimeda hCG eihan ViU pakeld. EEA epabviviteine Aa
TImvTTNEUEdNE 6nn €idne €yBTTvo, BAANE HOAG v Nedn Ke na
TEwna TEonAd vuga kend armd 48 wéeo. EAA epaBvivitCei
Aa gihan agAennBo, CrkPBvmieTrneine €AaA ynango.

6.ATN6 nv negn TTVOEIWAEN KOAV eyBTIKV(UAE. ‘EAO
ynangoo teEmmen Aa nv emTnReRanwden abvu eigypen i
na emgAKana.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Mwg Aertoupyei: Avixvetel Tnv hCG, pia opudvn TTou Trapd-

yeTal Katd TN didpkeia TNG eykupoouvng, oTa oUpa 0ag.

MoTe va kaveTe TO TEOT: To TEOT PTTOPET Va avixveloel TNV

hCG 6 nuépeg TpIv atmd Tnv kaBuaTépnan Tng TTePIGdou

oag (5 nuépeg TTpIv atrd TNV NUEPA TNG AVAPEVOUEVNG TTE-

pI6d0U). XPNOIYOTIOINGTE T TTPWTA TTPWIVG 0UPa yia KO-

NUTepa atmoTeAéTaTA, KABWG £XOUV TNV UWPNASTEPN CUYKE-

vipwon hCG. AxpiBeia: Mavw ammd 99% akpifeia oe 6U-

ykpion pe Ao 1eaT hCG oUpwv G€ pIa KAIVIKT agloAdynaon.

EuaioBnaia: Avixvetel hCG ota 10 mlU/mL i uwnAoTepn.

Edv eioTe éykuog: Emoke@Beite Tov yiaTpd oag yia emife-

Baiwon kal oculATNON TwWV €MOPEVWY BNUATWYV.

Edv dev gioTe éykuog: Edv n epioddg oag dev ep@avioTel

€VTOG Miag eRdopadag, emavaldBeTe 1o TeOT. Edv eako-

AouBeite va €xeTe apvnTIKO OTTOTEAEOUO Kal OEV €XETE TTE-

piodo, cupPBouleuTeite évav yiaTpo. ATTOppIYN: ATToppiwTE

TO XPNOIYOTIOINUEVO TEOT GUPPWVA UE TOUG TOTTIKOUG Ka-

voviopoUg.

BIBAIOTPA®IA
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OPOI EFTYHZHE GIMA
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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 kosmoéwkowej w ludzkim moczu w celu wcze-
snego wykrywania cigzy.

ZASADA DZIALANIA

Szybki test cigzowy HCG ze $rodkowego strumienia o
zwigkszonej czutosci to szybki, jednoetapowy test immu-
nologiczny w formie paska testowego wykonywany metodg
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przeptywu bocznego stuzgcy do jako$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.

| ab )

Obszar testowy (T) Obszar kontrolny (C)

Zatyczka

Lub

=

¥

TC TC
TC
Wynik ujemny |:I:I
TC TC

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 moga 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 sie 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.
Czutosé: Wykrywa stgzenie hCG 10 mlU/mL lub wyzsze.
Kobiety w ciagzy: 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 sie z lekarzem.
Utylizacja: Wykorzystany test zutylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami
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WARUNKI GWARANCII GIMA

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.
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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) in 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 indeméana 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

* Recipient pentru colectarea
probei de urina

» Cronometru

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 in 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 prostatd, 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 urina de dimineata, 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.

BIBLIOGRAFIE

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

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplicd garantia B2B standard Gima, de 12 luni

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 forhdjda 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 pa denna bipacksedel innan du utfor testet.

« Anvéand 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 fortéras.

« Oppna inte testanordingens foliepase forrén 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 férrén 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.

C | ao )

Test (T) Kontroll (C)

Lock

Eller

TC TC
Negativ |:TCI::|

TC TC
Ogiltig [::I | [ |

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 én 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), &ven om en linje visas i testlinje-
omradet (T). Du bor upprepa testet med en ny testanordning.

KVALITETSKONTROLL

En procedurkontroll ingér 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 lakare 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 intréffa di-
rekt efter implantation. Om testet ar 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,
brost, 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 fér 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 mlU/ml eller hégre.
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 anvanda testet enligt lokala foreskrifter.
BIBLIOGRAFI

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

GARANTIVILLKOR GIMA

Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader

HRVATSKI

NAMJENA

Rapid Test za trudno¢u s pove¢anom osjetljivoséu hCG-a
u srednjem toku je brzi imunolo$ki 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
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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

- ap )

Cep Test (T) Kontrola (C)

 Posuda za prikupljanje uzorka

”|
Sy

TC
Negativno :D
TC TC
Nevazece | | |

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.

Toénost: 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.

BIBLIOGRAFIJA

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

UVIJETI 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
GR - Mapaywydg PL - Producent SE - Tillverkare
RO - Producator HR - Proizvodac

Aaiad) 38,30 - SA
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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

/\/‘L’/\ DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern GR
/;L\ - KpatioTe 10 pakpid ammé nAiakr aktivoBoAia  PL

- Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego SE -
Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de razele
soarelui HR - Cuvati zastiéeno od sun&eve svjetlosti

Ouelll ¢ pm e V3 Lainy - 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 - N&o 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, jesdli opakowanie jest uszkodzone SE -
Anvéand inte en férpackning som &r skadad RO - A
nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat HR - Ne
koristiti ako je pakiranje oSte¢eno

Aoall Gali Al 8 s Y - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES - Importado por PT - Importado por
DE - Eingefiihrt von GR - Eicaywyn amé PL -
Importowane przez  SE - Importerad av RO -
Importat de HR - Uvezeno od strane

Geob 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 mjestu

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

AR Cladad a5 A 3 - AA

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
98/79/CE § riseall § sawseadll ghall gl §
) Gl Juzadl

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

Ladlall eletil &5 - SA




