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Test za ugotavljanje nosecnosti (v (1D v j ugotavijanje nosecnosti
HITRO in PREPROSTO T T

Pregnafix® v urinu meri koli¢ino
Za samotestiranje
Kontrolna ¢rta(C)

hormona hCG (humani horionski
gonadotropin), ki naraste v
zgodnji fazi nosecnosti.

Testna ¢rta(T)
Obcutljivost testa za HITRO in
PREPROSTO ugotavljanje
nosecénosti Pregnafix® je

20 miU/ml.

Ve¢ kot 99-odstotna
zanesljivost v primerjavi

s katerimkoli drugim testom
za zaznavanje hCG v urinu.

Test lahko opravite v
kateremkoli delu dneva,
najbolje pa je, da upo-
rabite prvijutranji urin.

. Testa nikoli ne drzite
N obrnjenega s testno
konico navzgor.

Zatestiranje od
prvega dne izostale

Pred izvajanjem testa

- ne pijte prevec tekocine.
menstruacije' putep
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1 ¢rta, je rezultat neveljaven, tudi¢e , Testvsebuje postopkovninadzorni mehanizem. :
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Nacin delovanja Previdnostni ukrepi Shranjevanje in rok uporabnosti Vsebina embalaze:

Pred testiranjem pozorno preberite

Test lahko shranjujete pri « Urinski test
celotna navodila.

temperaturi 2-30 °C. Folije ne
odpirajte pred izvedbo testiranja.

Test za HITRO in PREPROSTO
ugotavljanje noseénosti Pregnafix®
je hiter enostopenjski urinski
diagnosti¢ni test na podlagi
lateralnega vleka, ki je namenjen

- Navodila za uporabo

Testa ne uporabljajte po preteku

datuma, ki je odtisnjen na foliji. o
NE ZAMRZUJTE. Ne uporabljajte

Priporo¢ljivi pripomocki,
po izteku roka uporabe.

kvalitativnemu zaznavanju
humanega horionskega gonado-
tropina (hCG) v urinu kot pomoc¢ pri
ugotavljanju nose¢nosti. Test
uporablja kombinacijo protiteles,
vkljuéno z monoklonskim protitele-
som hCG, s katerimi selektivno
zazna povisane ravni hCG. Test se
izvede z dodajanjem urina na
hidrofilno pali¢ico, rezultat pa se
odc¢ita na podlagi barvnih ¢rt.

Reagenti

Test vsebuje anti-hCG-delce in
anti-hCG-premaz na membrani.

Test shranjujte v suhem
prostoru, pri temperaturi
2-30 °C. Testa ne zamrzujte.

Testa ne uporabljajte, ¢e je folija
poskodovana ali ze raztrgana.

« Shranjujte izven dosega otrok.

« Namenjen je le za zunanjo
uporabo.

Folije ne odpirajte pred izvedbo
testiranja.

Po uporabi test zavrzite skladno z
veljavnimi predpisi.

ki niso priloZeni:

Zbiranje in priprava vzorca

Vzorec urina je potrebno zbrati v
¢isti in suhi posodi. Najbolje je
uporabiti prvi jutranji vzorec urina,
saj v sploSnem vsebuje najvecjo
koncentracijo hCG. Uporabijo se
lahko tudi vzorci urina, zbrani
kadarkoli ¢ez dan. Vzorce urina z
vidnimi delci je potrebno
centrifugirati, filtrirati ali usedati,

da dobite Cisti vzorec za testiranje.

Ce vzorca urina ni mogoce testirati
takoj, ga je potrebno hraniti pri 2-8
°C do 48 ur. Za dalj$e shranjevanje
lahko vzorce zamrznete in hranite
pri-20 °C.

Zamrznjene vzorce je potrebno
pred testiranjem odmrzniti in
premesati.

Casovnik

Posoda za zbiranje vzorcev urina



Omejitve

Obstaja moznost, da test za hitro in
preprosto ugotavljanje nosecnosti
Pregnafix® pokaze napacen rezultat.
Preden sprejmete kakrSnekoli zdravstvene
odlocitve, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

1. Zdravila, ki vsebujejo hCG (npr. Pregnyl,
Profasi, Pergonal, APL), lahko povzrocijo
laZzno pozitiven rezultat. Alkohol,
peroralna kontracepcijska sredstva,
zdravila proti bolec¢inam, antibiotiki ali
hormonske terapije, ki ne vsebujejo hCG,
naj ne bi vplivali na rezultat testa.

2. Zelo razredcenivzorci urina, na kar kaze
nizka relativna gostota, morda ne
vsebujejo reprezentativnih vrednosti
hCG. Ce $e vedno obstaja sum, da ste
noseci, je potrebno ¢ez 48 ur testirati
vzorec prvega jutranjega urina.

3. Kmalu po ugnezdenju so v vzorcih urina
prisotne zelo nizke ravni hCG (manj kot
50 mlU/mL). Ker se veliko stevilo
nosecnosti v prvem trimesecju prekine
zaradi naravnih vzrokov', je potrebno
test, ki kaze Sibek pozitivni rezultat, cez
48 ur potrditi s ponovnim testiranjem
vzorca prvega jutranjega urina.

4. Test za ugotavljanje noseénosti
Pregnafix® hitro in preprosto lahko
prikaze lazno pozitiven rezultat. Poleg
nosecnostilahko povisano raven hCG
povzrocijo tudi Stevilne druge bolezni in
stanja, kot so trofoblastna bolezen in
nekatere netrofoblastne novotvorbe,
rak mod, rak prostate, rak dojk in plju¢ni
rak.?s Zato nosecnosti z zaznavanjem
hCG v urinu ne ugotavljamo, dokler ne
izklju¢imo navedenih moznosti.

5. Test za hitroin preprosto ugotavljanje
nosecnosti Pregnafix® lahko prikaze
laZzno negativen rezultat. Lazno
negativni rezultati se lahko pojavijo, Ce
so vrednosti hCG pod pragom
obéutljivosti testa. Ce $e vedno obstaja
sum, da ste noseci, je potrebno ¢ez 48
ur testirati vzorec prvega jutranjega
urina. Ce obstaja sum, da ste noseéi, in
test Se vedno kaze negativne rezultate,
se glede nadaljnje diagnoze posvetujte z
zdravnikom.

6. Tatest pokaze domnevno diagnozo
nosecnosti, ki jo lahko potrdi samo
zdravnik, ko ovrednoti vse klini¢ne in
laboratorijske izvide.

Dodatne informacije

1. Kako deluje test za hitro in preprosto
ugotavljanje noseénosti Pregnafix®?
Test za ugotavljanje nosecnosti
Pregnafix® hitro in preprosto v vasem
urinu zazna hormon, ki ga vase telo
proizvaja med nosecnostjo (hCG - humani
horionski gonadotropin). Z napredovanjem
nosecnosti se koli¢ina nosecniskega
hormona povecuje.

2. Kako hitro po sumu o noseénosti lahko
opravim test?

Urinski test lahko opravite Zze prvi dan
izostale menstruacije. Test lahko opravite
v kateremkoli delu dneva, vendar v
primeru nosecnosti prvi jutranji urin
vsebuje najvec nosecniSkega hormona.

3. Ali je potrebno testiranje opraviti s
prvim jutranjim urinom?

Ceprav lahko test opravite v kateremkoli
delu dneva, je prvijutranji urin obicajno
najbolj koncentriran in vsebuje najvisjo
vrednost hCG.

4. Kako natanéen je test?

Izvedena je bila klinicna Studija, v kateri so
primerjali rezultate testa za hitro in
preprosto ugotavljanje nosec¢nosti
Pregnafix®z drugim testom, ki je dobavljiv
na trgu in zaznava raven hCG v urinu.
Klini¢na Studija z uporabnicami je obsegala
608 vzorcev urina. V obeh primerih je bilo
231 pozitivnih in 377 negativnih rezultatov.
Rezultati so v primerjavi z drugim testom,
ki zaznava raven hCG v urinu, pokazali ve¢
kot 99-odstotno celovito natanc¢nost testa
za hitro in preprosto ugotavljanje
nosecnosti Pregnafix®.

5. Kako ob¢cutljiv je test?

Test za hitro in preprosto ugotavljanje
nosecénosti Pregnafix® zazna
koncentracijo hCG v urinu pri vrednostih
20 mlU/ml ali ve€. Test izpolnjuje zahteve
mednarodnega standarda Svetovne
zdravstvene organizacije. Ob dodatku LH
(300 mIU/mL), FSH (1000 plU/mL)in TSH
(1000 plU/mL) negativnim (0 mIU/mL hCG)
in pozitivnim (20 mIU/mL hCG) vzorcem ni
prislo do navzkrizne reakcije.

6. Kaj naj storim, e rezultat pokaze, da
sem nosec¢a?

To pomeni, da vas urin vsebuje hCG in da
ste verjetno noseci. Obiscite svojega
zdravnika, da potrdi nosecnost, in se z
njim pogovorite o nadaljnjih korakih.

7. Kako vem, da je bil test pravilno
izveden?

Prikaz barvne ¢rte na obmocju
kontrolnega dela (C) pomeni, da ste
pravilno izvedli postopek testiranja in da
je bila absorbirana ustrezna koli¢ina
urina.

8. Kaj naj storim, ¢e rezultat pokaze, da
nisem noseca?

To pomeni, da test v vaSem urinu ni
zaznal hCG in da verjetno niste noseci. Ce
se vasa menstruacija ne pojavi v tednu
dni po pricakovani menstruaciji, ponovite
test z novim testom za hitro in preprosto
ugotavljanje noseénosti Pregnafix®. Ce
se po ponovitvi testa prikaze enak
rezultat in Se vedno niste dobili
menstruacije, obiscCite svojega zdravnika.
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Stevilo testovvkompletu

Pooblasceni zastopnik

Medicinski pripomocek za
diagnostiko in vitro

Rok uporabnosti

Samo za enkratno
uporabo.

Shranjujte pri temperaturi
med 2in 30 °C.

Stevilka serije

St. kataloga

Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana.
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Proizvajalec

Upostevajte navodila
za uporabo.
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