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Please read all the information in this Insert before performing the
fest.

One Step HCG Test Strip is an in vitro diagnostic home use test
device intended for the rapid determination of human chorionic
gonadotropin (hCG) in urine to aid in the early detection of
pregnancy. You can easily carry out yourself.

It is intended for self-testing use.

For in vitro diagnostic use only.

HOW DOES IT WORK?

Human chorionic gonadotropin (hCG) is a hormone, produced
by the developing placenta and secreted into the urine. The
pregnancy test contains antibodies which specifically react with
this hormone.

When the sample end of the test is dipped in the urine specimen,
the urine specimen is applied to the strip and migrates along the
strip.

When hCG in the sample reaches the Test Zone region of the
membrane, it will form a colored line. Absence of this colored
line suggests a negative result.

A colored line will appear at the Control Zone region if the test
has been performed properly.

CONTENT OF THE TEST KIT
1. One pouch containing a reaction strip.
2. Leaflet with instructions for use.

WHAT ELSE DO YOU NEED?
A clean, dry, plastic or glass container to collect the urine.
Timer or clock.

PRECAUTIONS
1. This kit is for external use only. Do not swallow.
2. Discard after first use. The test strip cannot be used more

than once.

3. Do not use the test past the expiration date printed on the
foil pouch.

4. Do not use the kit if the pouch is punctured or not well
sealed.

5. Keep out of the reach of children.



STORAGE AND STABILITY

1. Store at 4°C to 30°C in the sealed pouch up to the

expiration date.

Keep away from direct sunlight, moisture and heat.

DO NOT FREEZE.

4. You should perform the test soon after opening the pouch.
You should keep the test in a dry environment before use.
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WHEN TO COLLECT URINE FOR THE TEST?

For many women, HCG may be detectable with this test by the
day after the missed period. Any urine specimen is appropriate
for Pregnancy Testing but the first morning urine specimen is
optimal because of its highest concentration of HCG.

HOW TO COLLECT URINE?
Urine specimens may be collected in any clean, dry, plastic or
glass container.

HOW TO DO THE TEST?

The test strip and urine have to be at room temperature for

testing.

Remove the test strip from the sealed pouch.

3. Immerse the strip into the urine with the arrow pointing
towards the urine. Take the strip out after 5 seconds and lay
the strip flat on a clean, dry, non-absorbent surface (such
as the mouth of the urine container.

IMPORTANT: Do not allow the urine level to exceed the MAX
(marker line), otherwise the test will not perform correct.

4. Read results in five minutes. Positive results may sometimes
appear as early as one minute but you should wait the full 5
minutes before determining a negative result. Do not read
results after more than 5 minutes.
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HOW TO READ THE RESULTS?

Negative (not preg nant)

Only one color band appears, in the Control Zone. No apparent
band on the Test Zone. This indicates that no pregnancy has
been detected.

Positive (pregnant):
Distinct color bands appear in the Control and Test Zones. It
indicates that you are pregnant.

Invalid:
No visible band at all, or there is a visible band only in the test
region and not in the control region. Repeat with a new test kit.

NOTE: If the color in the Test Zone is weak, it is recommended
that the test be repeated in 48 hours, or if the test shows
negative but you suspect you may still be pregnant, the test may
be repeated after a few days.

WHAT TO DO WHEN YOU KNOW THE RESULT

IF THE RESULT IS POSITIVE (TWO LINES)

Consult your physician. He or she should confirm your pregnancy
after evaluating all clinical and laboratory findings. In some rare
situations the test may give a false positive result. He or she will
also give you further information and advice on your pregnancy.
See also "Understanding test results”.

IF THE RESULT IS NEGATIVE (ONE LINE)
If you have reasons to believe that you are pregnant (e.g. no
menstrual bleeding), you can repeat the test a few days later.



If the test is still negative, consult your physician.
See also “Understanding test results”.

UNDERSTANDING TEST RESULTS

1. If aurine sample is too dilute it may not contain a
representative level of hCG. If pregnancy is still suspected,
another urine specimen should be collected 48 hours later
and tested.

2. Low concentration of hCG in a very early pregnancy can
give a negative result. In this case, another specimen
should be obtained af least 48 hours later and tested.

<h Any treatment with hCG may cause false results.

EXPECTED RESULTS

Although early hCG levels in normal pregnant women vary, this
HCG test shows the most accurate results the first day after a
missed period.

QUESTIONS & ANSWERS

1. There is much difference between the control lines of two
tests. Is this a concerng
No. Variations in the color of the control band will not affect
the test result.

2. Can test results be interpreted after more than five
minutes?
No. Test results must be read in 5 minutes. A negative result
may change to a false positive within minutes after the end
of the testing period, which would not be an accurate
reading. It is always best to read the results af the 5 minute
testing period and then discard the test to avoid confusion.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Sensitivity:
One Step HCG Test has a sensitivity of 10 miU/ml.

Interfering Substances:

The following potentially interfering substances were added to
hCG negative and positive specimens, no interferences were
observed.



Acetaminophen, aspirin, ascorbic acid, atropine, caffeine,
glucose, hemoglobin, tetracycline, ampicillin , albumin, bilirubin.

Stability after first opening:
The results of the package opened stability studies show that the
products quality was stable and valid within 1.5 hours. Given
variations in temperature and humidity that may occur, we
suggest to use the test immediately after opening.

INDEX OF SYMBOLS
Date of
M Manufacturer & manufacture
European Temperature
representative /ﬂ/ limit
Use-by-date ® Do not re-use
Batch code COHSUH.
Instructions
Caution In_ e q
diagnostics
Contains
V sufficient for Sor:]c;o?ue
<n> tests umoe!
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L&s all information i denna bilaga innan du utfér testet.

One Step Graviditetstest sticka @r en in-vitro testanordning fér
hemma bruk avsedd fér snabb bestémning av humant
koriongonadotropin (hCG) i urinen for att underlatta tidig
upptackt av graviditet. Du kan enkelt utféra testen sjclv.
Avsett for hemmabruk.

Endast for in-vitro diagnostik.

HUR FUNGERAR DET?

Humant koriongonadotropin (hCG) &r ett hormon som
produceras av den bildande moderkakan och utséndras i
urinen. Graviditetstestet innehdller antikroppar som specifikt
reagerar med detta hormon.

Ndr testens absorberande énde doppas i urinprovet, migrerar
urinen l&ngs remsan.

Na&r hCG i provet nér membranet i testzonen, kommer det att
bilda en férgad linje. Frdnvaron av denna fargade linje indikerar
ett negativt resultat.

En fargad linje kommer aftt visas i kontrollzonen om testet har
utforts ordentligt.

TESTKITETS INNEHALL

1. Enpdse som innehdller en teststicka.
2. Bruksanvisning.

VAD MER BEHOVER DU?

Enren, for, plast- eller glasbehdllare fér att samia urinen.
Timer eller klocka.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Detta kit &rendast avsett fér extern anvéndning. Svdlj inte.

2. Kassera efter forsta anvéndning. Teststickan kan inte
anvandas mer &n en gang.

3. Anvand inte testet efter det utgdngsdatum som &r tryckt
pa foliepdsen.

4. Anvdnd inte testen om pdsen &r punkterad eller inte
forseglad.

5. Forvaras utom rackhall fér barn.



LAGRING OCH STABILITET

Férvara vid 4°C till 30°C i den férseglade pasen fram il

utgdngsdatumet.

Férvaras undan fran direkt solljus, fukt och vérme.

FRYS INTE.

4. Du bér utféra testet strax efter att pdsen har dppnats. Du
ska forvara testet i en torr miljo fére anvandning.

w N

NAR SKA URINPROVET UPPSAMLAS?

Fér ménga kvinnor kan HCG vara detekterbart med detta test
frén dagen efter den uteblivna menstruationen. Varje urinprov &r
lampligt fér graviditetstest men det férsta urinprovet p&
morgonen &r optimalt p& grund av dess hégsta koncentration
av HCG.

HUR UPPSAMLAS URINEN?

Urinprover kan uppsamlas i en ren och tforr plast- eller
glasbehdllare.

HUR UTFORS TESTEN?

Teststickan och urinen méste ha rumstemperatur fér

testning.

Ta ut teststickan frén den férseglade pasen.

<5 Hall stickan ned i urinen med pilen pekande mot urinen. Ta
ut stickan efter 5 sekunder och 18gg stickan platt pé enren,
torr, icke-absorberande yta (t.ex. kanten p& uppsamlings
bagaren).

VIKTIGT! L&t inte urinnivén éverstiga MAX
(markeringsstrecket) - det kan annars medféra att testet
inte fungerar korrekt.

4. Las av resultatet inom fem minuter. Ibland kan positiva
resultat férekomma sa tidigt som efter en minu,t men man
bor vanta hela 5 minuter innan ett negativt resultat avidses.
L&s inte av resultat efter mer an 5 minuter.

N
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HUR TOLKAS RESULTATEN?

Negativt (inte gravid):

Endast en férgad linje visas i kontrolizonen. Ingen synlig linje i
testzonen. Detta indikerar att ingen graviditet har upptéckts.

Positivt (gravid):
Tydliga férgade linjer visas i kontroll- och testzonerna. Det
indikerar att du &r gravid.

Ogiltig:

Inga synliga linjer alls, eller s& finns det bara en synlig linje i
testzonen och inte i kontrolizonen. Upprepa med en ny
testférpackning.

OBS: Om férgen i testzonen &r svag rekommenderas att testet
upprepas om 48 timmar, eller om testet visar negativt men du

missténker att du fortfarande &r gravid, s& kan testet upprepas
efter ndgra dagar.

VAD DU GOR NAR DU KANNER TILL RESULTATET
OM RESULTATET AR POSITIVT (TVA LINJER)

Kontakta din barnmorska/ldkare. Hen bér bekrafta din graviditet
efter att ha utvarderat alla kliniska fynd och laboratoriefynd. |
vissa sdlisynta situationer kan testet ge ett falskt positivt resultat.
Hen kommer ocksd att ge dig ytterligare information och radd om
din graviditet.

Se @ven "Forstd testresultat”.



OM RESULTATET AR NEGATIVT (EN LINJE)

Om du har skdl att tro att du &r gravid (t.ex. utebliven
menstruationsblddning), kan du upprepa testet négra dagar
senare. Om testet &r fortfarande negativt, kontakta din
barnmorska/I&kare.

Se Gven "Forstd testresultat”.

FORSTA TESTRESULTATET
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Om ett urinprov &r fér utspétt kanske det inte innehdller en
represen tativ nivd av hCG. Om graviditet fortfarande
misstéinks, bor ett annat urinprov uppsamlas 48 timmar
senare och festas.

Lag koncentration av hCG i en mycket tidig graviditet kan
ge ett negativt resultat. | detta fall bor ett nytt prov erhdilas
vid minst 48 timmar senare och testas.

All behandling med hCG kan orsaka falska resultat.

FORVANTADE RESULTAT

Aven om tidiga hCG-nivé&er varierar hos normalt gravida kvinnor,
visar detta HCG-test det mest exakta resultatet fran den forsta
dagen efter utebliven menstruation.

FRAGOR
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Det finns en stor skilnad mellan kontrollinjerna i tvé tester. Ar
detta n&got att oroa sig dver?

Nej. Variationer i kontrollinjens férg paverkar inte
testresultatet.

Kan testresultat tolkas efter mer éin fem minuter?

Nej. Testresultaten méaste I&sas inom fem minuter. Ett
negativt resultat kan &ndras till falskt positivt inom négra
minuter efter testets avi@s- ningstid och &r dd inte langre ett
korrekt resultat. Det &r alltid bast att avidsa resultatet vid
tiden 5 minuter och sedan kassera testen fér att undvika
forvirring.

PRESTANDA/EGENSKAPER
Kanslighet:
One Step Graviditetstest sticka har en kénslighet p& 10 miu/ml.



Stérande &mnen:

Féljande potentiellt stérande dmnen fillsattes till hCG negativa
och positiva prover utan att det ségs nagra stémingar.
Acetaminophen, aspirin, askorbinsyra, atropin, koffein, glukos,
hemoglobin, tetracyklin, ampicillin, albumin, bilirubin.

Stabilitet efter forsta 6ppningen:

Resultaten av 6ppnade paket vid stabilitetsstudier visar att
produktkvaliteten var stabil och giltig inom 1,5 timmar. Med
tanke pd variationer i temperatur och luftfuktighet som kan
uppstd, féreslér vi att du anvénder testa omedelbart efter
Sppnandet.

INDEX OVER SYMBOLER

M Tillverkare & Tillverkningsdatum
Europeisk .
Temperaturgréns
representant
Utgéngsdatum pade]
gang ateranvéndas
Batchkod RN
bruksanvisningen

In vitro-

Varning diagnostik

Innehdller
V filrGiekligt for Katalognummer

<n> tester
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Lces alf informationen i dette bilag, fer testen udferes.

One Step Graviditetstest strimmel er en in-vitro testenhed fil
hjemme brug designet til hurtig bestemmelse af humant
choriongonadotropin (hCG) i urinen for at hjcelpe til tidlig
pavisning af graviditet. Nem at udfere selv.

Beregnet til hiemmebrug.

Kun til in-vitro diagnostisk brug.

HVORDAN VIRKER TESTEN?

Humant choriongonadotropin (hCG) er et hormon, der
produceres af moderkagen og udskilles i urinen.
Graviditetstesten indeholder antistoffer, der specifikt reagerer
med dette hormon.

Nér den absorberende ende af testen dyppes i urinpraven,
vandrer urinen langs strimlen.

Né&r hCG i praven nér membranen i testzonen, danner den en
farvet streg. Fravceret af denne farvede streg indikerer et
negativt resultat.

En farvet streg vises i kontrolzonen, hvis testen er udfert korrekt.

INDHOLD AF TESTS £ATTET

1. En pose som indeholder en teststrimmel.
2. Brugsanvisning.

HVAD HAR DU ELLERS BRUG FOR?

Enren, ter, plast- eller glas bceger il opsamling af urinen.
Timer eller ur.

FORHOLDSREGLER

1. Dette scet er kun beregnet til ekstern brug. Slug ikke.

2. Kassér efter forste brug. Teststrimlen kan ikke bruges mere
end én gang.

3. Brug ikke testen efter den udigbsdato, der er trykt p&
folieposen.

4. Brug ikke scettet, hvis posen er punkteret eller ikke forseglet
orden ligt.

5. Opbevares utiigcengeligt for bern.



OPBEVARING OG STABILITET

w

Opbevar mellem 4°C og 30°C i den forseglede foliepose
indtil udigbsdato.

Holdes vaek fra direkte sollys, fugt og varme.

FRYS IKKE.

Du skal udfere testen hurtigt efter dbning af posen. Du skal
opbevare testen i et tert miljg inden brug.

°
HVORNAR SKAL URINPRGVEN INDSAMLES?

For mange kvinder kan HCG pdévises med denne test fra dagen
efter den udeblevne menstruation. Hver urinpreve er egnet fil
graviditetstest, men den ferste urinpreve om morgenen er
optimal p& grund af dens hgjeste koncentration af HCG.

HVORDAN INDSAMLES URINPRGVEN?
Urinprgver kan indsamles i ethvert rent, tert, plastik eller glas
bceger.

HVORDAN UDFQRES TESTEN?

N

Teststrimlen og urinen skal vaere omkring stuetemperatur fil
test.

Tag teststrimlen ud af den forseglede pose.

Dyp strimlen i urinen med pilen pegende imod urinen. Tag
strimlen op efter 5 sekunder og lceg strimlen fladt p& en ren,
ter, ikke absorberende overflade (f.eks. p& kanten af
opsamlingsbcegeret).

VIGTIGT! Urinen ma ikke overstige MAX-stregen
(markerlinje), ellers vil testen ikke fungere korrekt.

Afices resultat inden 5 minutter. Nogle gange kan positive
resultater forekomme sd tidligt som efter 1 minut, men du
skal vente de hele 5 minutter, fer du aflceser et negativt
resultat. Afices ikke resultatet efter mere end 5 minutter.
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HVORDAN AFLASES RESULTATERNE?

Negativ (ikke gravid):

Kun en farvet streg i kontrolzonen vises. Ingen synlig streg i
testzonen. Dette indikerer, at der ikke er tegn pd graviditet.

Positiv (gravid):
Tydelige farvede streger vises i kontrol- og testzonen. Dette
indikerer at du er gravid.

Ugyldig:
Ingen synlige streger overhovedet, eller der er kun en synlig streg
i testzonen, og ikke i kontrolzonen. Gentag med en ny test.

BEMARK: Hvis farven i testzonen er svag, anbefales det, at testen
gentages inden for 48 timer, eller hvis testen viser negativ, men
du har mistanke om, at du er gravid, kan testen gentages efter
et par dage.

HVAD SKAL MAN G@RE NAR MAN KENDER

RESULTATET?

HVIS RESULTATET ER POSITIVT (2 STREGER)

Kontakt din lcege, som ber bekrcefte din graviditet efter at have
evalueret alle kliniske samt laboratorie resultater. Under visse
omstcendigheder kan testen give et falsk positivt resultat. Din
lcege vil ogsa give dig yderligere information og rddgivning om
din graviditet.

Se ogsé “FORSTA TESTRESULTATET".



HVIS RESULTATET ER NEGATIVT (1 STREG)

Hvis du stadig mener der er chance for du er gravid (f.eks. ved
stadig udebleven menstruation), kan du tage en ny fest et par
dage senere. Hvis testen stadig er negativ, s& kontakt din lcege.
Se ogsé “FORSTA TESTRESULTATET".
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FORSTA TESTRESULTATET

1. Hvis en urinpreve er for fortyndet, indeholder den muligvis
ikke et reproesentativt niveau af hCG. Hvis der stadig er
mistanke om graviditet, skal en anden urinprgve indsamles
48 timer senere og testes.

2. Lav koncentration af hCG i en meget tidlig graviditet kan
give ef negativt resultat. | dette tilfcelde skal en ny prave
indsamles mindst 48 timer senere og testes.

3. Enhver behandiing med hCG kan forérsage falske
resultater.

FORVENTEDE RESULTATER

Selvom fidlige hCG-niveauer hos normale gravide er varierende,
viser denne HCG-test det mest prcecise resultat ferste dag efter
udebleven menstruation.

SP¢RGSMAL OG SVAR
Der er stor forskel mellem kontrolstregerne i to tests. Er dette
noget at bekymre sig om?
Nej, forskellen pd farven pd kontrolstregen har ingen
betydning for resultatet.

2. Kan testresultater aflceses efter mere end 5 minutterg
Nej. Testresultaterne skal lceses inden for 5 minutter. Et
negativt resultat kan cendres til et falsk positivt inden for f&
minutter efter aflcesningstiden og er derefter ikke lcengere
et korrekt resultat. Det er altid bedst at aflaese resultatet
inden der er g&et 5 minutter og derefter kassere testen for
at undgé forvirring.

YDELSESEGENSKABER

Falsomhed:

One Step Graviditetstest stimmel har en felsomhed p& 10
miu/ml.



Forstyrende stoffer:

Felgende potentielt forstyrrende stoffer blev filsat til hCG-
negative og positive pregver uden nogen forstyrrelse.
Acetaminophen, aspirin, ascorbinsyre, atropin, koffein, glukose,
hcemoglobin, tetracyclin, ampicillin, albumin, bilirubin.

Stabilitet efter ferste abning:

Resultaterne af dbnede pakker i stabilitetsundersggelser viser, at
produktkvaliteten var stabil og gyldig inden for 1,5 timer. |
betragtning af de variationer i temperatur og fugtighed, der kan
forekomme, foreslér vi, at du bruger testen umiddelbart efter
&bning.

INDEKS OVER SYMBOLER
M Producent & Fremstilingsdato
Europceisk
repreesentant _/H/ Temperaturgraense
Mé ikke
Udlgbsdato ® genbruges
Lces
Batchkode D}] -
brugsanvisningen

In vitro-

Advarsel diagnostik

tilstraekkeligt til Katalognummer

<n> fest

V Indeholder
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Les allinformasjonen i dette vedlegget fer du utferer testen.
One Step Graviditetstest stimmel er en in-vitro
hjemmetestingsenhet designet for rask bestemmelse av
menneskelig choriongonadotropin (hCG) i urinen for & hjelpe
deg med tidlig pavisning av graviditet. Lett & utfere selv.
Beregnet for hiemmebruk.

Kun for in-vitro diagnostisk bruk.

HVORDAN VIRKER TESTEN?

Human choriongonadotropin (hCG)er et hormon produsert av
morkaken som utskilles i urin. Graviditetstesten inneholder
antistoffer som spesifikt reagerer med dette hormonet.

Nér den absorberende ende av testen dyppes i urinpraven,
vandrer urinen langs strimlen.

Né&r hCG i preven nér membranen i testsonen, danner den en
farget linje. Fravcer av denne fargede linjen indikerer et negativt
resultat.

En farget linje vises i kontrollsonen hvis testen utferes riktig.

INNHOLDET | TESTSETTET

1. En pose som inneholder en teststimmel.
2. Bruksanvisning.

HVA MER TRENGER DU?
Enren, tarm, plast- eller glasskopp for & samle urin.
Timer eller klokke.

FORHOLDSREGLER

1. Dette settet er kun beregnet pd ekstern bruk. Ikke svelg.

2. Kast det etter farste gangs bruk. Teststimmelen kan ikke
brukes mer enn én gang.

3. Ikke bruk testen etter utlgpsdatoen som er trykt p&
folieposen.

4. Ikke bruk settet hvis posen punkteres eller ikke er ordentlig
forseglet.

5. Oppbevares utilgjengelig for barn.



LAGRING OG STABILITET

Oppbevares mellom 4 °C og 30 °C i den forseglede

folieposen frem til utlzpsdatoen.

Holdes unna direkte sollys, fuktighet og varme.

FRYS IKKE.

4. Du ma utfere testen raskt etter at du har dpnet posen.
Testen ma veere i terre omgivelser fer bruk.

w N

NAR SKAL URINPRGVEN SAMLES INN?

For mange kvinner kan HCG oppdages med denne testen fra
dagen etter fravaeret av menstruasjon. Hver urinpreve er egnet
for graviditetstester, men den farste urinpreven om morgenen er
optimal p& grunn av sin hayeste konsentrasjon av HCG.

HVORDAN SAMLE URINPRGVE?
Urinpraven kan samles i en hvilken som helst ren, terr, plast- eller
glasskopp.

HVORDAN UTFGRES TESTEN?

Teststimmelen og urinen skal veere rundt romtemperatur fer

testing.

Fiern teststimmelen fra den forseglede posen.

3. Dypp stripen i urinen med pilen pekende imot urinen. Ta ut
stripsen etter 5 sekunder og legg stripen flatt pd en ren, terr,
ikke-absor berende overflate (f.eks. pd kanten av
oppsamlingskoppen).

Viktig! Ikke la urinnivéet overstige MAX-linjen (markerlinjen),
ellers vil ikke testen fungere som den skal.

4. Lesresultatet innen 5 minutter. Ikke les resultatet etter mer
enn 5 minutter.

N

Kontroliinje

Ikke senk testen Testlinje =

forbi MAX-linjen

L tripen flatt
egg stripen fla Negativ  Ugyldig



HVORDAN LESES RESULTATENE?

Negativ (ikke gravid):

Bare en farget linje i kontrollsonen vises. Ingen synlig linje i
testsonen. Dette indikerer at det ikke er tegn fil graviditet.

Positiv (gravid):
Klare fargede linjer vises i kontroll- og testsonen. Dette indikerer
at du er gravid.

Ugyldig:
Ingen synlige linjer i det hele tatt, eller det er bare én synlig linje i
testsonen, og ikke i kontrollsonen. Ta en ny test.

MERK: Hvis fargen i testsonen er svak, anbefales det at testen
gjentas innen 48 timer, eller hvis testen viser negativ, men du
mistenker at du er gravid, kan testen gjentas etter noen dager.

HVA SKAL DU GJ@ZRE NAR DU VET RESULTATET?
HVIS RESULTATET ER POSITIVT (2 STREKER)

Kontakt legen din, som ber bekrefte graviditeten din etter & ha
evaluert alle Kiiniske s& vel som laboratorieresultater. Under visse
omstendigheter kan testen gi et falskt positivt resultat. Legen din
vil ogsé gi deg ytterligere informasjon og rdd om graviditeten
din.

Se ogsé "FORSTA TESTRESULTATET".

HVIS RESULTATET ER NEGATIVT (1 STREK)

Hvis du fortsatt tror det er en sjanse for at du er gravid (f.eks. hvis
du fortsatt har en fravaersperiode av menstruasjon), kan du ta en
ny test noen dager senere. Hvis testen fortsatt er negativ, kontakt
legen din.

Se ogsd "FORSTA TESTRESULTATET".

FO RSTA TESTRESULTATET
Hvis en urinpreve er for fortynnet, kan den ikke inneholde et
representativt nivé av hCG. Hvis graviditet fortsatt
mistenkes, ber en annen urinpreve samles 48 timer senere
og testes.

2. Lav konsentrasion av hCG i en sveert tidlig graviditet kan gi
et negativt resultat. | dette tilfellet mé& en ny preve samles
inn minst 48 timer senere og testes.
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3. Enhver behandling med hCG kan forarsake falske
resultater.

FORVENTEDE RESULTATER

Selv om tidlige hCG nivéer hos normale gravide kvinner er
variabel, ser vi denne HCG testen som det mest ngyaktige
resultatet den ferste dagen etter fraveer av menstruasjon.

SPﬁRSMAL OG SVAR
Det er stor forskjell mellom kontroliinjene i to tester. Er dette
noe & bekymre seg fore
Nei, forskjellen i fargen p& kontrollinjen har ingen innvirkning
pd resultatet.

2. Kantestresultatene leses etter mer enn 5 minutterg
Nei. Testresultatene md leses innen 5 minutter. Selv om et
positivt resultat ikke endres innen flere dager, kan et
negativt resultat endres til et falsk positivt svar minutter etter
testperioden, som deretter vil gi en villedende test. Det er
alltid best & lese resultatet pd testtidspunktet pd 5 minutter
og deretter kaste testen for & unngd forvirring.

YTELSESEGENSKAPER
Felsomhet:
One Step Graviditetstest stimmel har en falsomhet p& 10 miu/ml.

Forstyrende stoffer:

Felgende potensielt forstyrrende stoffer ble filsatt fil h\CG-
negative og positive prever uten forstyrrelser.

Acetaminophen, aspirin, ascorbinsyre, atropin, koffein, glukose,
hcemoglobin, tetracyklin, ampicillin, albumin, bilirubin.

Stabilitet etter dpning:

Resultatene fra dpnede pakker i stabilitetsstudier viser at
produktkvaliteten var stabil og gyldig innen 1,5 timer. Gitt
variasjonene i temperatur og fuktighet som kan oppstd, foresléar
vi at du bruker testen umiddelbart etter Gpning.

20



INDEKS OVER SYMBOLER

M Produsent Produksjonsdato
Europeisk
representant Temperaturgrense
Ma& ikke
E Utlepsdato gienbrukes
Les

Batchkode

bruksanvisningen

BE 2| ®~|L

In vitro-
A Advarsel diagnostikk
Inneholder nok Katal r
til <n> tester cldlegnumme

Mer informasjon pa Babyplan
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Lue kaikki tdmdan pakkausselosteen tiedot ennen testin
suorittamista.

One Step HCG -testiliuska on in vitro -diagnostiikkalaite
kotikayttéon, joka on tarkoitettu ihmisen oriongonadotropiinin
(hCG) pitoisuuden nopeaan madrittémiseen virtsasta raskauden
varhaisen havaitsemisen avuksi. Voit suorittaa testin helposti itse.
Se on tarkoitettu itsetestaukseen.

Vain in vitro -diagnostiikkak&yttéon.

MITEN SE TOIMII?

Ihmisen koriongonadotropiini (hCG) on hormoni, jota kehittyva
istukka tuottaa ja joka erittyy virtsaan. Raskaustesti siséltad vasta-
aineita, jotka reagoivat erityisesti tdmd&n hormonin kanssa.

Kun testin n@ytteenottop&d kastetaan virtsandytteeseen,
virtsandyte tarttuu nauhaan ja kulkeutuu nauhaa pitkin.

Kun naytteen hCG saavuttaa kalvon testialueen, se muodostaa
vdarillisen viivan. Taman vérillisen viivan puuttuminen viittaa
negatiiviseen tulokseen.

Jos testi on suoritettu oikein, kontrollialueelle iimestyy vdrilinen
viiva.

TESTIPAKKAUKSEN SISALTO

1. Yksi pussi, joka sisaltad reaktioliuskan.
2. Kayttoohjeet sisaltava esite.

MITA MUUTA TARVITSET?

Puhdas, kuiva muovi- tai lasiastia virtsan kerdémistéa varten.
Ajastin tai kello.

VAROTOIMET
T&ma pakkaus on farkoitettu vain ulkoiseen kéyttddn. Al
niele.

2. Havitd ensimmaisen kayton jalkeen. Testiliuskaa ei voi
kayttad useammin kuin kerran.

3. Ala kéytd testia folio-pussiin painetun viimeisen
kayttopdivan jalkeen.

4. Ala kéyta pakkausta, jos pussi on puhkaistu tai ei ole
kunnolla suljettu.

5. Sailyta lasten ulottumattomissa.
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SAILYTYS JA STABILITEETTI

1. Sdilytd 4-30 °C:ssa suljetussa pussissa viimeiseen
kayttopdivaan asti.

2. Suojaa suoralta auringonvalolta, kosteudelta ja Idmmolta.

3. ALA JAADYTTA.

4. Testi on suoritettava pian pussin avaamisen jalkeen. Testi on
sdilytettéva kuivassa ympdristdssé ennen kayttod.

MILLOIN VIRTSA PITAA OTTAA TESTIA VARTEN?
Monilla naisilla HCG voi olla havaittavissa talld testilld jo
seuraavana pdivénd kuukautisten mydhdastymisen jélkeen. Mik&a
tahansa virtsandyte sopii raskaustestiin, mutta ensimmaisen
aamun virtsandyte on optimaalinen, koska sen HCG-pitoisuus on
korkein.

MITEN VIRTSA KERATAAN?

Virtsandytteet voidaan ker&té mihin tahansa puhtaaseen,
kuivaan muovi- tai lasiastiaan.

MITEN TESTAUS TEHDAAN?

Testiliuska ja virtsa on oltfava huoneenlémpadisia testausta

varten.

Poista testiliuska sulietusta pussista.

3. Kasta liuska virtsaan nuolen osoittaessa virtsaa kohti. Ota
liuska pois 5 sekunnin kuluttua ja aseta se tasaiselle,
puhtaalle, kuivalle ja imemdattémadalle pinnalle (kuten
virtsas n suulle).

TARKEAA: Al& anna virtsan tason ylitté& MAX-merkki&
(merkintdviiva), muuten testi ei toimi oikein.

4. Lue tulokset viden minuutin kuluttua. Positiiviset tulokset
voivat joskus nékyd jo minuutin kuluttua, mutta sinun tulee
odottaa taysié 5 minuuttia ennen kuin voit madrittad
negatiivisen tuloksen. Al& lue tuloksia yli 5 minuutin kuluttua.

N
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Ohjauslinja =

Ala upota yli Testiviiva =

MAX-rajan

— ——

Aseta liuska tasaiselle

Susiale positivinen Negativinen Virheelinen

MITEN TULOKSET LUETAAN?

Negatiivinen (ei raskaana):

Vain yksi varikaistale ndkyy kontrollialueella. Testialueella ei ndy
kaistaleita. T&éma osoittaa, ettd raskautta ei ole havaittu.
Positiivinen (raskaanal):

Kontrolli- ja testialueilla nékyy selkeitd varikaistaleita. Téma
osoittaa, ettd olet raskaana.

Virheellinen:

Ei lainkaan nakyvad raitaa tai ndkyva raita on vain testialueella
eik& konftrollialueella. Toista testi uudella testipakkauksella.
HUOMAUTUS: Jos testialueen véri on heikko, festi on suositeltavaa
toistaa 48 tunnin kuluttua, tai jos testi on negatiivinen, mutta Jos
epdilet, ettd olet edelleen raskaana, testi voidaan toistaa
muutaman pdivan kuluttua.

MITA TEHDA, KUN TULOS ON TIEDOSSA

JOS TULOS ON POSITIVINEN (KAKSI VIIVAA)

Ota yhteyttd Iaakdariisi. Ladkari vahvistaa raskautesi arvioituaan
kaikki kliiniset ja laboratoriotulokset. Joissakin harvinaisissa
tapauksissa testi voi antaa vadran positiivisen tuloksen. Ladkdri
antaa sinulle myds lisétietoja ja neuvoja raskaudestasi.

Katso myds "Testitulosten ymmartéminen”.

JOS TULOS ON NEGATIIVINEN (YKSI VIIVA)

Jos sinulla on syytd uskoa olevasi raskaana (esim. kuukounset
ovat jadéneet pois), voit toistaa testin muutaman pé
Jos tesﬂ on edelleen negatiivinen, ota yhteyttd ladkériisi.
Katso myds "Testitulosten tulkinta”.
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TESTITULOS'I'EN YMMARTAMINEN
Jos virtsandyte on lian laimennettu, se ei valttdmatta sisalla
edustavaa madrad hCG-hormonia. Jos raskaus epdilladdn
edelleen, vusi virtsandyte tulisi ottaa 48 tuntia myéhemmin
ja testata.

2. Alhainen hCG-pitoisuus raskauden alkuvaiheessa voi antaa
negatiivisen tuloksen. Talldin on otettava uusi néyte
vahintadn 48 tuntia mydhemmin ja testattava se.

3. Kaikki hCG-hoidot voivat aiheuttaa vadarié tuloksia.

ODOTETUT TULOKSET

Vaikka normaalisti raskaana olevien naisten varhaiset hCG-tasot
vaihtelevat, tém& HCG-testi antaa tarkimmat tulokset
ensimmadisend pdivénd kuukautisten mydhdastymisen jalkeen.

KYSYMYKSET JA VASTAUKSET
Kahden testin kontrolliviivoissa on suuri ero. Onko t&mé
huolestuttavaa?
Ei. Kontrolliviivan vérin vaihtelut eivat vaikuta testitulokseen.
2. Voiko testituloksia tulkita yli viiden minuutin kuluttua?2
Ei. Testitulokset on luettava 5 minuutin kuluttua. Negatiivinen
tulos voi muuttua védardksi positiiviseksi muutaman minuutin
kuluttua testausajan padattymisestd, jolloin tulos ei ole
tarkka. On aina parasta lukea tulokset 5 minuutin kuluttua
testausajasta ja havittad testi sen jalkeen sekaannusten
valttamiseksi.

SUORITUSKYKY
Herkkyys:
One Step HCG -testin herkkyys on 10 miU/ml.

Hdiritsevat aineet:

Seuraavat mahdollisesti hairitsevat aineet liséttiin hCG-
negatiivisiin ja positiivisin ndytteisiin, eikd hairiitd havaittu.
Asetaminofeeni, aspiriini, askorbiinihappo, atropiini, kofeiini,
glukoosi, hemoglobiini, tetrasykliini, ampisilliini, albumiini, bilirubiini.
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Stabiilius ensimmaisen avaamisen jélkeen:

Paketin avaamisen jélkeisten stabiilisuustutkimusten tulokset
osoittavat, ettd tuotteen laatu oli stabiili ja voimassa 1,5 tunnin
ajan. Koska lampétila ja kosteus voivat vaihdella, suosittelemme
kayttdmadn testin heti avaamisen jalkeen.

SYMBOLIEN HAKEMISTO

M Valmistaja

Eurooppalainen

edustaja

Valmistuspdiva

Lampétilaraja

Alé kayte

Kayttopaivamadra
viep uudelleen

Er&koodi Katso ohjeet

= | @~

In vitro -
diagnostikka

Sisaltad riittavasti E Tuot
<n> festia varten SIS

Varoitus

Lisatietoja osoitteessa Babyplan.com/smile
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Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage,
bevor Sie den Test durchfihren.

Der One Step HCG Teststreifen ist ein In-vitro-Diagnostikum fr
den Heimgebrauch, das zur schnellen Bestimmung von
humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin dient, um die
FrOherkennung einer Schwangerschaft zu unterstitzen. Sie
kénnen den Test ganz einfach selbst durchfOhren.

Erist fUr die Selbstanwendung bestimmt.

Nur fUr die In-vitro-Diagnostik.

WIE FUNKTIONIERT ER?

Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Hormon, das von
der sich entwickelnden Plazenta produziert und in den Urin
ausgeschieden wird. Der Schwangerschaftstest enthailt
Antikérper, die sperzifisch mit diesem Hormon reagieren.

Wenn das Probenende des Tests in die Urinprobe getaucht wird,
wird die Urinprobe auf den Streifen aufgetragen und wandert
entlang des Streifens.

Wenn das hCG in der Probe den Testbereich der Membran
erreicht, bildet sich eine farbige Linie. Das Fehlen dieser farbigen
Linie deutet auf ein negatives Ergebnis hin.

Wenn der Test ordnungsgemdB durchgefUhrt wurde, erscheint im
Kontrollbereich eine farbige Linie.

INHALT DES TESTKITS
1. Ein Beutel mit einem Reaktionsstreifen.
2. Beipackzettel mit Gebrauchsanweisung.

WAS BENOTIGEN SIE SONST NOCH?

Einen sauberen, trockenen Kunststoff- oder Glasbehdlter zum
Auffangen des Urins.

Eine Stoppuhr oder Uhr.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Kit ist nur zur GuBerlichen Anwendung bestimmt.
Nicht schlucken.

2. Nach dem ersten Gebrauch entsorgen. Der Teststreifen
kann nur einmal verwendet werden.

3. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des auf der
Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums.
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4. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn die Verpackung
beschdadigt oder nicht ordnungsgemadB verschlossen ist.
5. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Bei 4 °C bis 30 °C im verschlossenen Beutel bis zum
Verfalsdatum lagern.
2. Vordirekter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze
schitzen.
NICHT EINFRIEREN.
Der Test sollte kurz nach dem Offnen des Beutels
durchgefuhrt werden. Der Test sollte vor der Verwendung in
einer trockenen Umgebung aufbewahrt werden.

>

WANN SOLLTE DER URIN FUR DEN TEST
ENTNOMMEN WERDEN?

Bei vielen Frauen kann HCG mit diesem Test bereits am Tag nach
Ausbleiben der Periode nachgewiesen werden. Jede Urinprobe
ist fr den Schwangerschaftstest geeignet, jedoch ist die erste
Morgenurinprobe aufgrund ihrer hdchsten HCG-Konzentration
optimal.

WIE SAMMELT MAN URIN?
Urinproben kdénnen in jedem sauberen, trockenen Kunststoff-
oder Glasbehdlter gesammelt werden.

WIE WIRD DER TEST DURCHGEFUHRT?

1. DerTeststreifen und der Urin mUssen fOr den Test
Raumtemperatur haben.

2. Nehmen Sie den Teststreifen aus der versiegelten
Verpackung.

3. Tauchen Sie den Teststreifen mit dem Pfeil in Richtung Urin in
den Urin. Nehmen Sie den Teststreifen nach 5 Sekunden
heraus und legen Sie ihn flach auf eine saubere, trockene,
nicht saugféhige Oberfldche (z. B. den Rand des
Urinbehdilters).

WICHTIG: Der Urinstand darf die MAX-Markierung nicht
Uberschreiten (Markierungslinie), da der Test sonst nicht
korrekt durchgefUhrt werden kann.
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4.  Lesen Sie die Ergebnisse nach fUnf Minuten ab. Positive
Ergebnisse kdnnen manchmal bereits nach einer Minute
sichtbar sein, aber Sie sollten die vollen 5 Minuten
abwarten, bevor Sie ein negatives Ergebnis feststellen.
Lesen Sie die Ergebnisse nicht nach mehr als 5 Minuten ab.

Nicht Gber die Kontrollleitung =
MAX-Linie
eintauchen

[T T1

Legen Sie den

Streifen flach hin Positiv  Negafiv  Unglfig

WIE LESEN SIE DIE ERGEBNISSE AB?

Negativ (nicht schwanger):

Es erscheint nur ein Farbstreifen in der Kontrollzone. Kein
sichtbarer Streifen in der Testzone. Dies bedeutet, dass keine
Schwangerschaft festgestellt wurde.

Positiv (schwanger):
In der Kontroll- und Testzone erscheinen deutliche Farbbdnder.
Dies bedeutet, dass Sie schwanger sind.

Ungltig:

Es ist Uberhaupt kein Streifen sichtbar oder es ist nurim
Testbereich ein Sireifen sichtbar, nicht jedoch im Kontrollbereich.
Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit.

HINWEIS: Wenn die Farbe in der Testzone schwach ist, wird
empfohlen, den Test nach 48 Stunden zu wiederholen, oder
wenn der Test negativ ausfdllt, Sie jedoch Wenn Sie vermuten,
dass Sie dennoch schwanger sein kénnten, kann der Test nach
einigen Tagen wiederholt werden.
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WAS IST ZU TUN, WENN SIE DAS ERGEBNIS

KENNEN

WENN DAS ERGEBNIS POSITIV IST (ZWEI STREICHEN)

Konsultieren Sie Ihren Arzt. Er oder sie sollte Inre Schwangerschaft
nach Auswertung aller klinischen und Laborbefunde bestatigen.
In seltenen Fallen kann der Test ein falsch positives Ergebnis
liefern. Ihr Arzt wird Ihnen auch weitere Informationen und
Ratschlége zu Ihrer Schwangerschaft geben.

Siehe auch , Testergebnisse verstehen™.

WENN DAS ERGEBNIS NEGATIV IST (EINE LINIE)

Wenn Sie Grund zu der Annahme haben, dass Sie schwanger
sind (z. B. keine Menstruationsblutung), kénnen Sie den Test
einige Tage spdater wiederholen. Wenn der Test weiterhin negativ
ist, konsultieren Sie lhren Arzt.

Siehe auch ,Testergebnisse verstehen™.

TESTERGEBNISSE VERSTEHEN
Wenn eine Urinprobe zu verdinnt ist, enthdlt sie
moglicherweise keinen reprasentativen hCG-Wert. Bei
weiterhin bestehendem Verdacht auf eine
Schwangerschaft sollte 48 Stunden spater eine weitere
Urinprobe enthommen und getestet werden.

2. Eine niedrige hCG-Konzentration in einer sehr frihen
Schwangerschaft kann zu einem negativen Ergebnis fOhren.
In diesem Fall sollfe mindestens 48 Stunden spdter eine
weitere Probe enfnommen und getestet werden.

3. Jede Behandlung mit hCG kann zu falschen Ergebnissen
fOhren.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Obwohl die frthen hCG-Werte bei normal schwangeren Frauen
variieren, liefert dieser h\CG-Test am ersten Tag nach Ausbleiben
der Periode die genauesten Ergebnisse.
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FRAGEN & ANTWORTEN
Es gibt einen groBen Unterschied zwischen den Kontrolllinien
der beiden Tests. Ist das ein Grund zur Sorge?
Nein. Abweichungen in der Farbe des Kontrolistreifens
haben keinen Einfluss auf das Testergebnis.

2. Konnen die Testergebnisse nach mehr als finf Minuten
ausgewertet werden?
Nein. Die Testergebnisse mUssen innerhalb von 5 Minuten
abgelesen werden. Ein negatives Ergebnis kann sich
innerhalb weniger Minuten nach Ablauf der Testdauer in
ein falsch positives Ergebnis dndern, was keine genaue
Messung mehr wdre. Es ist immer am besten, die Ergebnisse
nach Ablauf der 5SminUtigen Testdauer abzulesen und den
Test anschlieBend zu entsorgen, um Verwechslungen zu
vermeiden.

LEISTUNGSMERKMALE
Empfindlichkeit:
Der One Step HCG-Test hat eine Empfindlichkeit von 10 mIU/ml.

Stérende Substanzen:

Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden hCG-
negativen und positiven Proben zugesetzt, es wurden keine
Stérungen beobachtet.

Acetaminophen, Aspirin, Ascorbinséure, Atropin, Koffein,
Glukose, Hamoglobin, Tetracyclin, Ampicillin, Albumin, Bilirubin.

Stabilitét nach dem ersten Offnen:

Die Ergebnisse der Stabilitétsstudien nach dem Offnen der
Verpackung zeigen, dass die Produktqualitét innerhalb von 1,5
Stunden stabil und gultig war. Angesichts moglicher
Schwankungen von Temperatur und Luftfeuchtigkeit empfehlen
wir, den Test sofort nach dem Offnen durchzufuhren.
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SYMBOLVERZEICHNIS

Herstellungsdatum

“ Hersteller

Nicht
wiederverwenden

g Verfallsdatum

Anweisungen

Chargencode beachten

EuloRGichel Temperaturgrenze
Vertreter

In-vitro-

Vorsicht Diagnostikum

Enthalt
ausreichend Katalognummer

fOr <n> Tests

Weitere Informationen finden Sie unter Babyplan.com/:
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Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert.
One Step HCG Teststrip is een in-vitro diagnostisch testapparaat
voor thuisgebruik dat bedoeld is voor de snelle bepaling van
humaan choriongonadotrofine (hCG) in urine om te helpen bij
de vroege detectie van zwangerschap. U kunt de test
eenvoudig zelf uitvoeren.

Het is bedoeld voor zelftesten.

Alleen voor in-vitrodiagnostiek.

HOE WERKT HET?

Humaan choriongonadotrofine (hCG) is een hormoon dat wordt
geproduceerd door de die zich ontwikkelt in de placenta en
wordt uitgescheiden in de urine. De zwangerschapstest bevat
antilichamen die specifiek reageren op dit hormoon.

Wanneer het viteinde van de test in het urinemonster wordt
gedompeld, wordt het urinemonster op de strip aangebracht en
migreert het langs de strip.

Wanneer hCG in het monster het testgebied van het membraan
bereikt, vormt zich een gekleurde lijin. Als deze gekleurde lijn
ontbreekt, wijst dit op een negatief resultaat.

Als de test correct is uitgevoerd, verschijnt er een gekleurde lijn in
het contfrolegebied.

INHOUD VAN DE TESTKIT
1. Eénzakje met een reactiestrip.
2. Bisluiter met gebruiksaanwijzing.

WAT HEBT U NOG MEER NODIG?

Een schone, droge plastic of glazen container om de urine op te
vangen.

Timer of klok.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Deze kit is vitsluitend bedoeld voor uitwendig gebruik. Niet
inslikken.

2. Na eerste gebruik weggooien. De teststrip kan niet meer
dan één keer worden gebruikt.

3.  Gebruik de test niet na de vervaldatum die op het
foliezakje staat vermeld.
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4. Gebruik de kit niet als het zakje is doorboord of niet goed is
afgesloten.
5. Buiten bereik van kinderen bewaren.

BEWARING EN STABILITEIT

Bewaar bij 4 °C tot 30 °C in het verzegelde zakje tot de

vervaldatum.

Vermijd direct zonlicht, vocht en warmte.

3. NIET INVRIEZEN.

4. Voer de test uit kort nadat u het zakje hebt geopend.
Bewaar de fest voor gebruik in een droge omgeving.

N

WANNEER MOET U URINE VERZAMELEN VOOR
DE TEST?

Bij veel vrouwen kan HCG met deze test al op de dag na het
uitblijven van de menstruatie worden aangetoond. Elk
urinemonster is geschikt voor een zwangerschapstest, maar het
eerste ochtendurine is het meest geschikt vanwege de hoogste
concentratie HCG.

HOE VERZAMEL JE URINE??

Urinemonsters kunnen worden verzameld in een schone, droge
plastic of glazen container.

HOE DE TEST UITVOEREN?

1. De teststrip en de urine moeten op kamertemperatuur zijn

voor het testen.

Haal de teststrip uit het verzegelde zakje.

Dompel de strip onder in de urine met de pijl in de richting

van de urine. Haal de strip na 5 seconden uit de urine en

leg de strip plat op een schoon, droog, niet-absorberend
opperviak (zoals de opening van het urinepotie).

BELANGRIJK: Zorg ervoor dat het urineniveau niet boven de

MAX (markeringslijn), anders werkt de test niet goed.

4.  Lesen Sie die Ergebnisse nach fUnf Minuten ab. Lees de
resultaten na vijf minuten af. Positieve resultaten kunnen
soms al na één minuut zichtbaar zijn, maar u moet de
volledige 5 minuten wachten voordat u een negatief
resultaat vaststelt. Lees de resultaten niet af na meer dan 5
minuten.
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Confrole
streepje =
Testlijn =

Dompel niet verder
dan de MAX-fijn

Leg de st lat . N .
€9 destp platneer Posifief  Negatief ~ Ongeldig

HOE LEES JE DE RESULTATEN?

Negatief (niet zwanger):

Er verschijnt slechts één kleurband, in de controlezone. Er is geen
duidelijke band zichtbaar in de testzone. Dit geeft aan dat er
geen zwangerschap is vastgesteld.

Positief (zwanger):
Er verschijnen duidelijke kleurbanden in de controle- en testzone.
Dit geeft aan dat u zwanger bent.

Ongeldig:

Eris helemaal geen band zichtbaar, of eris alleen een band
zichtbaar in het testgebied en niet in het controlegebied.
Herhaal de test met een nieuwe testkit.

OPMERKING: Als de kleur in de testzone zwak is, wordt
aanbevolen om de test na 48 uur te herhalen, of als de test
negatief is maar u Als u vermoedt dat u nog steeds zwanger
bent, kan de test na een paar dagen worden herhaald.

WAT MOET U DOEN ALS U HET RESULTAAT WEET
ALS HET RESULTAAT POSITIEF IS (TWEE LIJNEN)

Raadpleeg uw arts. Hij of zif moet uw zwangerschap bevestigen
na evaluatie van alle klinische en laboratoriumbevindingen. In
sommige zeldzame gevallen kan de test een vals-positief
resultaat geven. Hij of zij zal u ook meer informatie en advies
geven over uw zwangerschap.

Zie ook 'De testresultaten begrijpen'.

35



ALS DE UITSLAG NEGATIEF IS (EEN STREEPJE)

Als u redenen hebt om aan te nemen dat u zwanger bent (bijv.
geen menstruatiebloeding). U kunt de test een paar dagen later
herhalen. Als de test nog steeds negatief is, raadpleeg dan uw

arts.

Zie ook 'De testresultaten begrijpen’.

TESTRESULTATEN BEGRIJPEN

15

Als een urinemonster te verdund is, bevat het mogelijk
geen representatief h\CG-gehalte. Als u nog steeds
vermoedt dat u zwanger bent, moet u 48 uur later een
nieuw urinemonster afnemen en testen.

Een lage concentratie hCG in een zeer vroege
zwangerschap kan een negatief resultaat opleveren. In dat
geval moet ten minste 48 uur later een nieuw monster
worden afgenomen en getest.

Elke behandeling met hCG kan valse resultaten
veroorzaken.

VERWACHTE RESULTATEN

Hoewel de vroege hCG-waarden bij normale zwangere
vrouwen variéren, geeft deze hCG-test de meest nauwkeurige
resultaten op de eerste dag na het uitblijven van de menstruatie.

VRAGEN & ANTWOORDEN

1.

Er is een groot verschil tussen de controlelijnen van twee
tests. Is dit een reden tot bezorgdheid?

Nee. Variaties in de kleur van de controleband hebben
geen invloed op het testresultaat.

Kunnen testresultaten na meer dan vijf minuten worden
geinterpreteerd?

Nee. De testresultaten moeten binnen 5 minuten worden
afgelezen. Een negatief resultaat kan binnen enkele
minuten na afloop van de testperiode veranderen in een
vals-positief resultaat, wat geen nauwkeurige meting zou
ziin. Het is altijd het beste om de resultaten na 5 minuten af
te lezen en de test vervolgens weg te gooien om
verwarring te voorkomen.
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PRESTATIEKENMERKEN
Gevoeligheid:
De One Step HCG-test heeft een gevoeligheid van 10 miu/ml.

Storende stoffen:

De volgende potentieel storende stoffen werden toegevoegd
aan hCGnegatieve en -positieve monsters, maar er werden
geen storingen waargenomen.

Acetaminophen, aspirine, ascorbinezuur, atropine, cafeine,
glucose, hemoglobine, tetracycline, ampiciline, albumine,
bilirubine.

Stabiliteit na eerste opening:

De resultaten van de stabiliteitsonderzoeken na opening van de
verpakking tonen aan dat de kwaliteit van de producten binnen
1.5 uur stabiel en geldig was. Gezien de variaties in temperatuur
en vochtigheid die kunnen optreden, raden wij aan de test
onmiddellijk na opening te gebruiken.
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Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice
avant d'effectuer le test.

La bandelette de test One Step HCG est un dispositif de test
diagnostique in vitro & usage domestique destiné a la
détermination rapide de la gonadotrophine chorionique
humaine (hCG) dans I'urine afin de faciliter la détection précoce
d'une grossesse. Vous pouvez facilement le réaliser vousméme.

Il est destiné a étre utilisé pour I'autotest.

A usage diagnostique in vitro uniquement.

COMMENT CA MARCHE ?

SiLa legonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une
hormone produite par se développant dans le placenta et
sécrétée dans l'urine. Le test de grossesse contient des anticorps
qui réagissent spécifiquement avec cette hormone.

Lorsque I'extrémité du test est plongée dans I'échantillon d'urine,
celui-ci est appliqué sur la bandelette et migre le long de celle-
ci.

Lorsque I'NCG présente dans I'échantillon atteint la zone de test
de la membrane, une ligne colorée apparait. L'absence de
cette ligne colorée indique un résultat négatif.

Une ligne colorée apparaitra dans la zone de contrdle sile test a
été effectué correctement.

CONTENU DU KIT DE TEST

1. Unsachet contenant une bandelette réactive.
2. Une nofice avec le mode d'emploi.

DE QUOI D'AUTRE AVEZ-VOUS BESOIN ?
Un récipient propre et sec, en plastique ou en verre, pour
recueillir l'urine.

Un minuteur ou une horloge.

PRECAUTIONS
Ce kit est destiné a un usage externe uniquement. Ne pas
avaler.

2. Jeter aprés la premiere utilisation. La bandelette réactive
ne peut étre utilisée qu'une seule fois.

3. Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption imprimée
sur le sachet en aluminium.
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4. Ne pas utiliser le kit si le sachet est perforé ou mal scellé.
5. Tenir hors de portée des enfants.

CONSERVATION ET STABILITE

1. Conserver entre 4 °C et 30 °C dans le sachet scellé jusqu'a
la date de péremption.

2. Conserver & I'abri de la lumiére directe du soleil, de

'humidité et de la chaleur.

NE PAS CONGELER.

Vous devez effectuer le test peu aprés I'ouverture du

sachet. Vous devez conserver le test dans un

environnement sec avant utilisation.

> w

QUAND PRELEVER L'URINE POUR LE TEST?
Pour de nombreuses femmes, IHCG peut éfre détectable a
I'aide de ce test dés le lendemain du retard de régles. Tout
échantillon d'urine convient pour le test de grossesse, mais
I'échantillon d'urine du matin est optimal en raison de sa
concentration plus élevée en HCG.

COMMENT PRELEVER L'URINE ?
Les échantillons d'urine peuvent étre prélevés dans n'importe
quel récipient propre et sec, en plastique ou en verre.

COMMENT EFFECTUER LE TEST ?

La bandelette réactive et I'urine doivent étre &

température ambiante pour le test.

Retirez la bandelette réactive de son emballage scellé.

Plongez la bandelette dans ['urine, la fiéche pointant vers

I'urine. Retirez la bandelette aprés 5 secondes et posez-la &

plat sur une surface propre, séche et non absorbante

(comme l'ouverture du récipient contenant l'urine).

IMPORTANT : ne laissez pas le niveau d'urine dépasser la

ligne MAX (ligne de repére), sinon le test ne fonctionnera

pas correctement.

4. Lisez les résultats au bout de cing minutes. Les résultats
positifs peuvent parfois apparaitre dés la premiére minute,
mais vous devez attendre les cing minutes complétes avant
de déterminer un résultat négatif. Ne lisez pas les résultats
aprés plus de cing minutes.

w N
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test

Ne pas immerger
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ligne MAX

—r

Poser o bandelette & plat
oseriabandeletie apla Positif  Négatif  Non valide

COMMENT INTERPRETER LES RESULTATS?
Négatif (pas enceinte) :

Une seule bande colorée appardit dans la zone de contrdle.
Aucune bande apparente dans la zone de test. Cela indique
qu'aucune grossesse n'a été détectée.

Positif (enceinte) :
Des bandes de couleur distinctes apparaissent dans les zones de
contréle et de test. Cela indique que vous étes enceinte.

Non valide :

Aucune bande visible, ou présence d'une bande visible
uniquement dans la zone de test et non dans la zone de
contréle. Répétez le test avec un nouveau kit.

REMARQUE : si la couleur dans la zone de test est faible, il est
recommandé de répéter le test dans les 48 heures, ou si le test
est négatif mais que vous. Si vous pensez étre encore enceinte,
le test peut étre répété aprés quelques jours.

QUE FAIRE LORSQUE VOUS CONNAISSEZ LE

RESULTAT

SI LE RESULTAT EST POSITIF (DEUX LIGNES)

Consultez votre médecin. Il ou elle devra confirmer votre
grossesse aprés avoir évalué tous les résultats cliniques et de
laboratoire. Dans certains cas rares, le test peut donner un
résultat faussement positif. Il ou elle vous donnera également de
plus amples informations et des conseils sur votre grossesse.

Voir également « Comprendre les résultats du test ».

41



SI LE RESULTAT EST NEGATIF (UNE LIGNE)

Si vous avez des raisons de croire que vous étes enceinte (par
exemple, absence de régles les saignements menstruels). Vous
pouvez répéter le test quelques jours plus tard. Sile test est
toujours négatif, consultez votre médecin.

Voir également « Comprendre les résultats du test ».

COMPRENDRE LES RESULTATS DU TEST

1. Siun échantillon d'urine est trop dilué, il peut ne pas
contenir un taux représentatif d'hCG. Si vous soupgonnez
toujours une grossesse, un autre échantillon d'urine doit étre
prélevé 48 heures plus tard et testé.

2. Une faible concentration d'hCG en début de grossesse
peut donner un résultat négatif. Dans ce cas, un autre
échantillon doit étre prélevé au moins 48 heures plus tard et
testé.

3. Tout traitement & base d'hCG peut fausser les résultats.

RESULTATS ATTENDUS

Bien que les taux précoces d'hCG chez les femmes enceintes
normales varient, ce test HCG donne les résultats les plus précis
le premier jour aprés un retard de regles.

QUESTIONS ET REPONSES

1. llexiste une grande différence entre les lignes de contréle
des deux tests. Est-ce préoccupant 2
Non. Les variations de couleur de la bande de contréle
n‘ont aucune incidence sur le résultat du test.

2. Lesrésultats du test peuvent-ils étre interprétés apres plus
de cing minutes 2
Non. Les résultats du test doivent étre lus dans les 5 minutes.
Un résultat négatif peut se transformer en faux positif
quelques minutes aprés la fin de la période de test, ce qui
ne serait pas une lecture précise. Il est toujours préférable
de lire les résultats a la fin de la période de test de 5
minutes, puis de jeter le test pour éviter toute confusion.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Sensibilité :
Le test One Step HCG a une sensibilité de 10 mIu/ml.
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Substances interférentes :

Les substances suivantes, susceptibles d'interférer, ont été
ajoutées a des échantillons hCG négatifs et positifs, sans
qu'aucune interférence ne soit observée.

Acétaminophene, aspirine, acide ascorbique, atropine, caféine,
glucose, hémoglobine, tétracycline, ampiciline, albumine,
bilirubine.

Stabilité apres la premiéere ouverture :

Les résultats des études de stabilité apres ouverture de
I'emballage montrent que la qualité des produits est stable et
valide pendant 1,5 heure. Compte tenu des variations de
température et d'humidité qui peuvent survenir, nous
recommandons d'utiliser le test immédiatement apres ouverture.
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Leggere tutte le informazioni contenute in questo foglietto
illustrativo prima di eseguire il test.

One Step HCG Test Strip & un dispositivo diagnostico in vitro per
uso domesticodestinato alla determinazione rapida della
gonadotropina corionica umana(hCG) nelle urine per facilitare
la diagnosi precoce della gravidanza. Pud esserefaciimente
eseguito da sé.

£ destinato all'uso per I'autodiagnosi.

Solo per uso diagnostico in vitro.

COME FUNZIONA?

La gonadotropina corionica umana (hCG) &€ un ormone
prodotto dalla placentain via di sviluppo e secreto nelle urine. Il
test di gravidanza contiene anticorpi che reagiscono
specificamente con questo ormone.

Quando l'estremita del test viene immersa nel campione di
urina, quest'ultimo viene applicato alla striscia e migra lungo di
essa.

Quando 'hCG nel campione raggiunge la zona di test della
membrana, formauna linea colorata. L'assenza di questa linea
colorata indica un risultato negativo.

Se il test & stato eseguito correttamente, nella zona di controllo
apparird una linea colorata.

CONTENUTO DEL KIT DI ANALISI
1. Una bustina contenente una striscia reattiva.
2. Foglietto illustrativo con le istruzioni per l'uso.

COS'ALTRO E NECESSARIO?

Un contenitore pulito e asciutto, di plastica o vetro, per
raccogliere l'urina.

Un timer o un orologio.

PRECAUZIONI

1. Questo kit & solo per uso esterno. Non ingerire.

2. Gettare dopo il primo utilizzo. La striscia reattiva non pud
essere utilizzata pib di una volta.

3. Non utilizzare il test dopo la data di scadenza stampata
sulla confezione in alluminio.

4. Non utilizzare il kit se la bustina & forata o non ben sigillata.
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5. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

CONSERVAZIONE E STABILITA

1. Conservare a una temperatura compresa tra 4 °C e 30
°Cnella confezione sigillata fino alla data di scadenza.

2. Tenere lontano dalla luce solare diretta, dall'umidita e dal

calore.

NON CONGELARE.

Il test deve essere eseguito subito dopo I'apertura della

busta. Conservare il test in un ambiente asciutto prima

dell'uso.

»w

QUANDO RACCOLGERE L'URINA PER IL TEST?
Per molte donne, IHCG puo essere rilevabile con questo test il
giorno dopo il mancato ciclo mestruale. Qualsiasi campione di
urina & adatto per il test di gravidanza, ma il campione di urina
del primo mattino € ottimale perché presenta la concentrazione
piv alta di HCG.

COME RACCOLGERE L'URINA?
| campioni di urina possono essere raccolti in qualsiasi
contenitore pulito, asciutto, di plastica o di vetro.

COME ESEGUIRE IL TEST?

1. Lasstriscia reattiva e I'urina devono essere a temperatura
ambiente per il test.

2. Rimuovere la striscia reattiva dalla bustina sigillata.

3. Immergere la striscia nell'urina con la freccia rivolta verso
l'urina. Estrarre la striscia dopo 5 secondi e appoggiarla su
una superficie pulita, asciutta e non assorbente (ad
esempio il bordo del contenitore dell'urina).
IMPORTANTE: non lasciare che il livello dell'urina superi il
MAX (linea marcatrice), alfrimenti il test non funzionera
correttamente.

4. Leggere irisultati dopo cinque minuti. | risultati positivi
possono talvolta apparire gia dopo un minuto, ma &
necessario attendere i 5 minuti completi prima di
determinare un risultato negativo. Non leggere i risultati
dopo piu di 5 minuti.
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COME LEGGERE | RISULTATI?

Negativo (non incinta):

Appare solo una banda colorata nella zona di controllo.
Nessuna banda apparente nella zona di test. Cio indica che non
& stata rilevata alcuna gravidanza.

Positivo (gravidanza):
Nelle zone di controllo e di test compaiono bande di colore
distinte. Cid indica che sei incinta.

Non valido:

Nessuna banda visibile o presenza di una banda visibile solo
nella zona del test e non nella zona di controllo. Ripetere il test
con un nuovo kit.

NOTA: se il colore nella zona di test & debole, si consiglia di
ripetere il test dopo 48 ore, oppure se il test risulta negativo ma si.
Se sospetti di essere ancora incinta, il test pud essere ripetuto
dopo alcuni giorni.

COSA FARE QUANDO CONOSCI IL RISULTATO
SE IL RISULTATO E POSITIVO (DUE LINEE)

Consultare il proprio medico. Il medico dovra confermare la
gravidanza dopo aver valutato tuttii risultati clinici e di
laboratorio. In alcuni rari casi il test pud dare un risultato falso
positivo. Il medico fornird inoltre ulteriori informazioni e

consigli sulla gravidanza.

Vedi anche "Comprendere i risultati del test".
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SE IL RISULTATO E NEGATIVO (UNA LINEA)

Se hai motivo di credere di essere incinta (ad esempio, assenza
di sanguinamento mestruale), puoi ripetere il test dopo alcuni
giomni. Se il test &

ancora negativo, consulta il tuo medico.

Vedi anche "Comprendere i risultati del test".

COMPRENDERE | RISULTATI DEL TEST

1. Seun campione di urina & troppo diluito, potrebbe non
contenere un livello rappresentativo di hCG. Se si sospetta
ancora una gravidanza, & necessario raccogliere un altro
campione di urina 48 ore dopo ed eseguire il test.

2. Una bassa concentrazione di hCG in una gravidanza molto
precoce pud dare un risultato negativo. In questo caso, &
necessario prelevare un altro campione almeno 48 ore
dopo e sottoporlo a test.

3. Qualsiasi frattamento con hCG pud causare risultati falsati.

RISULTATI PREVISTI

Sebbene i livelli iniziali di hCG nelle donne in gravidanza normale
varino, questo test HCG mostra i risultati piu accurati il primo
giorno dopo un ritardo mestruale.

DOMANDE E RISPOSTE
C'é molta differenza tra le linee di controllo dei due test. E
un problema?
No. Le variazioni di colore della banda di controllo non
influenzano il risultato del test.

2. Epossibile interpretare i risultati del test dopo pit di cinque
minutig
No. I risultati del test devono essere letti entro 5 minuti. Un
risultato negativo pud trasformarsi in un falso positivo pochi
minuti dopo la fine del periodo di test, il che non
costituirebbe una lettura accurata. E sempre meglio
leggere irisultati al termine del periodo di test di 5 minuti e
poi gettare il test per evitare confusione.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Sensibilita:
Il fest One Step HCG ha una sensibilita di 10 miU/ml.
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Sostanze interferenti:

Le seguenti sostanze potenzialmente inferferenti sono state
aggiunte a campioni hCG negativi e positivi, senza che fossero
osservate interferenze.

Paracetamolo, aspirina, acido ascorbico, atropina, caffeina,
glucosio, emoglobina, tetraciclina, ampicilina, albumina,
bilirubina.

Stabilitd dopo la prima apertura:

I risultati degli studi di stabilitd dopo I'apertura della confezione
dimostrano che la qualita del prodotto & rimasta stabile e valida
per 1,5 ore. Date le variazioni di temperatura e umidita che
possono verificarsi, si consiglia di ufilizzare il test immediatamente
dopo l'apertura.
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Lea toda la informacién de este prospecto antes de realizar la
prueba.

La tira reactiva One Step HCG es un dispositivo de diagnéstico in
vitro para uso doméstico destinado a la determinacién rapida
de la gonadotropina coriénica humana (hCG) en la orina para
ayudar en la deteccidn precoz del embarazo. Puede realizarla
usted misma facimente.

Estd destinada al uso en autodiagndstico.

Solo para uso diagndstico in vitro.

¢{COMO FUNCIONA?

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona
producida por la placenta en desarrollo y secretada en la orina.
La prueba de embarazo contiene anticuerpos que reaccionan
especificamente con esta hormona.

Cuando se sumerge el exiremo de la prueba en la muesira de
orina, esta se aplica a la tira y migra a lo largo de la misma.
Cuando la hCG de la muestra alcanza la zona de prueba de la
membrana, se forma una linea de color. La ausencia de esta
linea de color sugiere un resultado negativo.

Sila prueba se ha realizado correctamente, aparecerd una
linea de color en la zona de control.

CONTENIDO DEL KIT DE PRUEBA
1. Una bolsa que contiene una tira reactiva.
2. Folleto con instrucciones de uso.

¢QUE MAS SE NECESITA?

Un recipiente limpio y seco, de pldstico o vidrio, para recoger la
orina.

Un crondémetro o un reloj.

PRECAUCIONES

1. Este kit es solo para uso externo. No ingerir.

2. Deséchelo después del primer uso. La tira reactiva no se
puede utilizar mds de una vez.

3. No utilice la prueba después de la fecha de caducidad
impresa en la bolsa de aluminio.

4. No utilice el kit si la bolsa estd perforada o no estd bien
sellada.

5. Mantener fuera del alcance de los nifios.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Conservar a una temperatura entre 4 °C y 30 °C en la bolsa
sellada hasta la fecha de caducidad.

2. Mantener alejado de la luz solar directa, la humedad y el

calor.

NO CONGELAR.

4.  Debe realizar la prueba poco después de abrir la bolsa.
Debe mantener la prueba en un ambiente seco antes de
SU USO.

w

¢(CUANDO DEBE RECOGERSE LA ORINA PARA
LA PRUEBA?

En muchas mujeres, la HCG puede detectarse con esta prueba
al dia siguiente de la falta del periodo. Cualquier muestra de
orina es adecuada para la prueba de embarazo, pero la
muestra de orina de la primera micciéon matutina es la éptima
debido a su mayor concentracién de HCG.

:COMO RECOGER LA ORINA?

Las muestras de orina pueden recogerse en cualquier recipiente
limpio y seco, de pldstico o de vidrio.

¢,COMO REALIZAR LA PRUEBA?

La tira reactiva y la orina deben estar a temperatura

ambiente para realizar la prueba.

Retire la fira reactiva de la bolsa sellada.

3. Sumergir la fira en la orina con la flecha apuntando hacia
la orina. Retirar la tira después de 5 segundos y colocarla
en posicion horizontal sobre una superficie limpia, seca y no
absorbente (como la boca del recipiente de orina).
IMPORTANTE: No permita que el nivel de orina supere el
MAX (linea marcadora), de lo contrario la prueba no se
realizaré correctamente.

4.  Lealos resultados en cinco minutos. Los resultados positivos
pueden aparecer a veces en tan solo un minuto, pero
debe esperar los 5 minutos completos antes de determinar
un resultado negativo. No lea los resultados después de
mas de 5 minutos.

N
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¢ COMO INTERPRETAR LOS RESULTADOS?
Negativo (no embarazada):

Solo aparece una banda de color en la zona de control. No hay
ninguna banda aparente en la zona de prueba. Esto indica que
no se ha detectado ningin embarazo.

Positivo (embarazada):
Aparecen bandas de color distintivas en las zonas de control y
de prueba. Esto indica que estd embarazada.

No vdlida:

No se ve ninguna banda o solo se ve una banda en la zona de
prueba y no en la zona de control. Repita la prueba con un
nuevo kit.

NOTA: Si el color de la zona de prueba es débil, se recomienda
repetir la prueba en 48 horas, o si la prueba da negativo pero
usted. Si sospecha que aln puede estar embarazada, puede
repetir la prueba al cabo de unos dias.

QUE HACER CUANDO CONOCES EL RESULTADO
SI EL RESULTADO ES POSITIVO (DOS LINEAS)

Consulte a sumédico. El o ella deberd confirmar su embarazo
tras evaluar todos los resultados clinicos y de laboratorio. En
algunas situaciones poco frecuentes, la prueba puede dar un
resultado falso positivo. El o ella también le proporcionard mas
informacién y consejos sobre su embarazo.

Véase también «Comprender los resultados de la prueban.
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SI EL RESULTADO ES NEGATIVO (UNA LINEA)

Si tiene motivos para creer que estd embarazada (por ejemplo,
no fiene la menstruacion), puede repetir la prueba unos dias
mas tarde. Sila prueba sigue siendo negativa, consulte a su
médico.

Véase también «Comprender los resultados de la prueban.

COMPRENSION DE LOS RESULTADOS DE LA
PRUEBA

Si una muestra de orina estd demasiado diluida, es posible
que no contenga un nivel representativo de hCG. Si aun se
sospecha un embarazo, se debe recoger otra muestra de
orina 48 horas después y analizarla.

2. Una concentracién baja de hCG en un embarazo muy
temprano puede dar un resultado negativo. En este caso,
se debe obtener otra muestra al menos 48 horas después y
analizarla.

3. Cualquier tratamiento con hCG puede dar lugar a
resultados falsos.

RESULTADOS ESPERADOS

Aunque los niveles tempranos de hCG en mujeres embarazadas
normales varian, esta prueba de HCG muestra los resultfados
mds precisos el primer dia después de la falta de la
menstruacion.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS
Hay mucha diferencia entre las lineas de control de las dos
pruebas. 3Es esto motivo de preocupacion?
No. Las variaciones en el color de la banda de control no
afectan al resultado de la prueba.

2. zSe pueden interpretar los resultados de la prueba después
de mads de cinco minutos?
No. Los resultados de la prueba deben leerse en 5 minutos.
Un resultado negativo puede cambiar a un falso positivo
en cuestion de minutos tras finalizar el periodo de prueba,
lo que no seria una lectura precisa. Siempre es mejor leer
los resultados al cabo de los 5 minutos del periodo de
prueba y luego desechar la prueba para evitar
confusiones.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Sensibilidad:
La prueba One Step HCG tiene una sensibilidad de 10 miU/ml.

Sustancias interferentes:

Se anadieron las siguientes sustancias potencialmente
interferentes a muestras negativas y positivas de hCG, sin que se
observaran interferencias

Acetaminofén, aspirina, dcido ascérbico, atropina, cafeina,
glucosa, hemoglobina, tetraciclina, ampicilina, albumina,
bilirrubina.

Estabilidad tras la primera apertura:

Los resultados de los estudios de estabilidad del envase abierto
muestran que la calidad del producto se mantuvo estable y
vdlida durante 1,5 horas. Dadas las variaciones de temperatura
y humedad que pueden producirse, recomendamos utilizar la
prueba inmediatamente después de abrirla.

53



iNDICE DE SiMBOLOS

Cédigo de lote

5 Fecha de
Fabricante 5 ha
fabricacion
Representante Limite de
europeo temperatura
RIS No reutilizar
caducidad
[ﬁ] Consulte las

instrucciones

Precaucién

Diagnéstico in
vitro

cantidad para
<n> pruebas

W Contiene suficiente

NUmero de
catdlogo

Més detalles en Babyplan.com,
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