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Mivolis Schwangerschafts-Friihtest

Anwendungszweck:

Der Mivolis Schwangerschafts-Friihtest Stabchentest mit erhohter Sensitivitdt ist ein schneller chromatographischer Immunassay zum qualitativen Nachweis
von humanem Choriongonadotropin im Urin fiir die Friiherkennung einer Schwangerschaft.

Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur Eigenanwendung und zur In-vitro-Diagnostik geeignet.

Testprinzip:

Der Mivolis Schwangerschafts-Friihtest ist ein schneller, einstufiger Lateral-Flow-Immunassay in Form eines Mittelstrahlteststabchens zum qualitativen
Nachweis von humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin fir die Friiherkennung einer Schwangerschaft. Der Test verwendet eine Kombination von Anti-
korpern, einschlieBlich eines monoklonalen hCG-Antikérpers, um selektiv erhdhte hCG-Konzentrationen nachzuweisen, und enthdlt Anti-hCG-Partikel und
eine Anti-hCG-Beschichtung auf der Membran. Der Test wird durch Zugabe von Urin auf einem hydrophilen Teststabchen durchgefiihrt und das Ergebnis wird
anhand der farbigen Linien ermittelt.

Materialien:
- 1Teststdabchen (hCG, 10 mIU/ml) im Folienbeutel
- 1 Gebrauchsanweisung

Probenentnahme und -vorbereitung:

Das Teststdbchen kann direkt in den Urinstrahl gehalten werden. Alternativ kann die Urinprobe auch in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt werden.
Eine erste Morgenurinprobe wird bevorzugt, da sie im Allgemeinen die hochste hCG-Konzentration enthdlt; es kdnnen jedoch zu jeder Tageszeit gesammelte Urin-
proben verwendet werden. Sichtbare Partikel in einer Urinprobe sollten sich zuvor abgesetzt haben, um eine klare Probe fiir den Test zu erhalten.

Fiir medizinisches Fachpersonal: Die Probe kann auch zentrifugiert oder filtriert werden. Wenn die Urinprobe nicht sofort ausgewertet werden kann, sollte
sie vor dem Test bis zu 48 Stunden lang bei 2-8°C gelagert werden. Bei langerer Lagerung konnen die Proben eingefroren und bei -20 °C gelagert werden.
Gefrorene Proben sollten vor dem Test aufgetaut und gemischt werden.

Zusatzlich wird bendtigt:
- 1Uhr zur Zeiterfassung
- 1sauberer Behdlter zum Sammeln der Urinprobe (bei Bedarf)

Testdurchfiihrung:
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den Test durchfiihren. Bringen Sie das Teststdbchen und die Urinprobe auf Raumtemperatur (15-30°C).
1. Offnen Sie den Folienbeutel, indem Sie ihn an der Einkerbung auseinanderziehen, und entnehmen Sie den Test. Fiihren Sie den Test sofort bzw. innerhalb
einer Stunde durch.
2.a. Entfernen Sie die Kappe des Teststabchens und halten Sie den Test so, dass der Urinstrahl auf die saugfahige Spitze trifft.
HINWEIS: Urinieren Sie nicht auf das Ergebnisfenster.
b. Alternative mit Behdlter: Sammeln Sie den Urin in einem sauberen, trockenen Behdlter (nicht enthalten). Legen Sie die Spitze (= 2/3) mindestens
15 Sekunden lang in die Urinprobe.
3. Setzen Sie den Verschluss wieder auf das Teststdbchen, legen Sie es dann auf eine saubere und ebene Tischplatte und starten Sie sofort die Zeiterfassung.
4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr ausgewertet werden.

Auswertung der Ergebnisse

Positives Ergebnis:
Es erscheinen zwei farbige Linien, eine im Testbereich (T) und eine weitere im Kontrollbereich (C). Die Farbung einer Linie kann heller sein
als die der anderen; sie miissen nicht tibereinstimmen. Sie kdnnen davon ausgehen, dass Sie schwanger sind.

Negatives Ergebnis:
Im Kontrollbereich (C) erscheint nur eine farbige Linie. Keine sichtbare Linie im Testbereich (T). Sie kénnen davon ausgehen, dass Sie nicht
schwanger sind.

Ungiiltiges Ergebnis:
Das Ergebnis ist ungdiltig, wenn im Kontrollbereich (C) keine farbige Linie oder nur eine farbige Linie im Testbereich (T) angezeigt wird.
Wiederholen Sie in jedem Fall den Test.
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ig von den Tester wird Ihnen lhren Arzt aufzusuchen.

Qualitatskontrolle:
Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie gilt als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt
ein ausreichendes Probenvolumen, eine angemessene Dochtwirkung der Membran und eine korrekte Verfahrenstechnik.

VorsichtsmaBnahmen:

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.

- AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

- Der Test ist nur zur Anwendung auRerhalb des Korpers bestimmt.

- Die Folienverpackung des Teststabchens erst 6ffnen, wenn Sie mit dem Test beginnen kénnen.

- Gebrauchte Teststdabchen sind im Hausmiill zu entsorgen.

Lagerung und Stabilitat: B
Der Test kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt (2-30 °C) gelagert werden. Offnen Sie den Folienbeutel nicht, bevor Sie ihn verwenden.
NICHT EINFRIEREN. Nicht diber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Testbeschrankungen:
Es besteht die Mdglichkeit, dass dieser Test falsche Ergebnisse liefert. Konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

. Medikamente, die hCG enthalten (wie Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), kénnen zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren. Alkohol, orale Verhiitungsmittel,
Schmerzmittel, Antibiotika oder Hormontherapien, die kein hCG enthalten, sollten das Testergebnis nicht beeinflussen.

. Sehr verdiinnte Urinproben, die sich durch ein niedriges spezifisches Gewicht auszeichnen, weisen maglicherweise keine reprdsentativen hCG-Konzentrationen
auf. Wenn der Verdacht auf Schwangerschaft weiterhin besteht, sollte nach 48 Stunden eine Probe des ersten Morgenurins entnommen und getestet werden.

. Urinproben weisen kurz nach der Einnistung sehr niedrige hCG-Konzentrationen (weniger als 50 miU/ml) auf. Da jedoch eine betrdchtliche Anzahl von

Schwangerschaften bereits im ersten Trimester aus natiirlichen Griinden endet', sollte ein schwach positives Testergebnis durch einen erneuten Test nach

48 Stunden mit einer Probe des ersten Morgenurins bestatigt werden.

Dieser Test kann zu falsch positiven Ergebnissen fiihren. Neben einer Schwangerschaft konnen eine Reihe von Erkrankungen, darunter trophoblastische

Erkrankungen und bestimmte nicht-trophoblastische Neoplasmen, einschlieBlich Hodentumoren, Prostatakrebs, Brustkrebs und Lungenkrebs, zu einem

erhohten hCG-Spiegel fiihren23. Daher sollte das Vorhandensein von hCG im Urin nicht zur Diagnose einer Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn,

diese Erkrankungen wurden ausgeschlossen.

. Dieser Test kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren. Falsch negative Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn die hCG-Spiegel unter der Empfindlichkeits-
grenze des Tests liegen. Besteht der Verdacht auf Schwangerschaft weiterhin, sollte nach 48 Stunden eine Probe des ersten Morgenurins entnommen und
getestet werden. Wird eine Schwangerschaft vermutet und die Ergebnisse des Tests fallen weiterhin negativ aus, suchen Sie zur weiteren Diagnose einen
Arzt auf.

. Dieser Test bietet eine vorldufige Diagnose auf Schwangerschaft. Eine bestatigte Diagnose auf Schwangerschaft darf nur von einem Arzt gestellt werden,
nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.
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Zusétzliche Informationen:

1. Wie funkti t der Mivolis Sch (4 -Friihtest? Der Mivolis Schwangerschafts-Friihtest weist ein Hormon im Urin nach, das Ihr Kérper wahrend
der Schwangerschaft produziert (humanes Choriongonadotropin, hCG). Die Menge des Schwangerschaftshormons nimmt mit Fortschreiten der Schwan-
gerschaft zu.

2. Wie schnell kann ich den Test durchfiihren, wenn ich vermute, dass ich schwanger bin? Der Test wurde so entwickelt, dass hCG bereits 6 Tage vor dem Aus-
bleiben Ihrer Periode nachgewiesen werden kann. Sie konnen den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren. Sollten Sie jedoch schwanger sein, enthalt der erste
Morgenurin die hdchste Konzentration des Schwangerschaftshormons.

3. Muss ich den ersten Morgenurin testen? Obwohl Sie den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren kdnnen, weist Ihr erster Morgenurin in der Regel die hochste
Konzentration an hCG im Verlauf des Tages auf.

4.Wie genau ist der Test? Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit dem Mivolis Schwangerschafts-Friihtest ermittelten Ergebnisse
mit einem anderen handelsiiblichen Urin-hCG-Test verglichen wurden. Die klinische Verbraucherstudie umfasste 608 Urinproben: Beide Tests identifizierten
231 positive und 377 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamtgenauigkeit von > 99 % fiir den Mivolis Schwangerschafts-Friihtest im Ver-
gleich zum anderen Urin-hCG-Test.

5. Wie empfindlich ist der Test? Der Mivolis Schwangerschafts-Friihtest erkennt hCG im Urin ab einer Konzentration von 10mIU/ml.
Der Test wurde entsprechend dem internationalen Standard der WHO genormt. Das Hinzufiigen von LH (300 mIU/mL), FSH (1000 mIU/ml) und TSH
(1000 plU/ml) zu negativen (0 mIU/mLhCG) und positiven (10 mIU/mL hCG) Proben fiihrte zu keinerlei Kreuzreaktivitat.

6. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich schwanger bin? Es bedeutet, dass Ihr Urin hCG enthdlt und Sie wahrscheinlich schwanger sind.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um Ihre Schwangerschaft zu bestatigen, und besprechen Sie die Schritte, die Sie unternehmen sollten.

7. Woher weiB ich, dass der Test richtig ausgefiihrt wurde? Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C) zeigt an, dass Sie das Testverfahren
ordnungsgemaf durchgefiihrt haben und die richtige Urinmenge absorbiert wurde.

8. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich nicht schwanger bin? Es bedeutet, dass in Ihrem Urin kein hCG nachgewiesen wurde und Sie wahr-
scheinlich nicht schwanger sind. Wenn Ihre Periode nicht innerhalb einer Woche nach dem Falligkeitsdatum einsetzt, wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Test. Wenn Sie nach der Wiederholung des Tests das gleiche Ergebnis erhalten und Ihre Periode immer noch nicht eingesetzt hat, sollten Sie lhren
Arzt aufsuchen.
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Wczesny test cigzowy Mivolis

Przeznaczenie:

Ptytkowy wezesny test cigzowy Mivolis o zwiekszonej czutosci to szybki chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego wykrywania ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej w moczu w celu wczesnego wykrycia Ciazy.

Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do uzytku wtasnego i diagnostyki in vitro.

Zasada dziatania testu:

Wczesny test cigzowy Mivolis to szybki, jednostopniowy test immunologiczny z przeptywem bocznym w postaci testu ptytkowego ze srodkowego strumienia
do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w moczu w celu wezesnego wykrycia ciazy. Test ten wykorzystuje kombinacje
przeciwciat, w tym monoklonalne przeciwciato hCG, do selektywnego wykrywania podwyzszonych pozioméw hCG i zawiera czasteczki anty-hCG oraz powtoke
anty-hCG na membranie. Test jest wykonywany poprzez podanie moczu na hydrofilowa ptytke testowa, za$ wynik jest okreslany przez kolorowe linie.

Materiaty:
- 1 test ptytkowy (hCG, 10 mIU/ml) w torebce foliowej
- Tinstrukcja uzycia

Pobieranie i przygotowanie prébki:

Ptytke testowa mozna trzymac bezposrednio pod strumieniem moczu. Opcjonalnie probke moczu mozna zebrac do czystego i suchego pojemnika. Preferowana jest
pierwsza poranna prébka moczu, poniewaz generalnie zawiera ona najwyzsze stezenie hCG; mozna jednak uzy¢ prébek moczu zebranych o dowolnej porze dnia.
Uprzednio nalezy odczekac, az czasteczki widoczne w probce moczu osadza sie, aby uzyskac czysta prébke do testu.

Dla pracownikow stuzby zdrowia: probke mozna réwniez odwirowac lub przefiltrowac. Jesli prébka moczu nie moze by¢ natychmiast poddana analizie, przed
badaniem mozna ja przechowywac w temperaturze 2-8 °C przez maksymalnie 48 godzin. W celu dtuzszego przechowywania probki mozna zamrozi¢ i
przechowywac w temperaturze -20 °C. Zamrozone probki przed badaniem nalezy rozmrozi¢ i wymieszac.

Wykonanie testu:

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie zapoznac sie z instrukcjg uzycia. Plytke testowa i probke moczu nalezy dop dzi¢ do temp y pokoj

1. Otworzyc torebke foliowa, rozrywajac ja w miejscu perforacji, a nastepnie wyjac test. Test nalezy wykonac natychmiast lub w ciagu godziny.

2.a. Zdjac¢ nasadke z ptytki testowej i przytrzymac test w taki sposéb, aby strumiert moczu zostat skierowany na koricéwke absorbujaca.
UWAGA: nie nalezy oddawac¢ moczu na okienko przeznaczone do odczytania wyniku.

b. Opcjonalnie z pojemnikiem: zebra¢ mocz do czystego, suchego pojemnika (brak w zestawie). Umiesci¢ koricdwke (=2/3) w prébce moczu na co najmniej

15 sekund.

3. Zatozy¢ nasadke na ptytke testowa, a nastepnie umiescic ja na czystym i réwnym blacie stotu i natychmiast rozpocza¢ mierzenie czasu.

4. Wynik nalezy odczytac po 3 minutach. Nie analizowac wyniku po uptywie 10 minut.

Analiza wynikow

Wynik dodatni:

Wskazuja na niego dwie kolorowe linie, jedna w obszarze testowym (T), druga za$ w obszarze kontrolnym (C). Kolor jednej linii moze by¢
jasniejszy od drugiej; nie musza by¢ one jednakowe. Mozesz zatozy¢, ze jeste$ w ciazy.

Wynik ujemny:

W obszarze kontrolnym (C) pojawia sie tylko jedna kolorowa linia. Brak widocznej linii w obszarze testowym (T). Mozesz zatozy¢, ze nie
jestes w ciazy.

Dodatkowo wymagane:
- 1zegar do rejestracji czasu
- 1 czysty pojemnik do pobrania prébki moczu (w razie potrzeby)

j (15-30°C).

-

Wynik niewazny:
Wynik jest niewazny, jesli w obszarze kontrolnym (C) nie pojawia sie kolorowa linia lub w obszarze testowym (T) pojawia sie tylko jedna
kolorowa linia. W kazdym przypadku test nalezy powtdrzyc.

Niezaleznie od wynikow testu zaleca sie konsultacje z lekarzem.

Kontrola jakosci:
Test obejmuje kontrole proceduralna. Kolorowa linie pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) uwaza sie za wewnetrzna kontrole proceduralna.
Potwierdza ona wystarczajaca objetos¢ probki, odpowiednie odprowadzanie wilgoci przez membrane oraz prawidtowa technike testowania.
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Srodki ostroznosci:

Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania.
- Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu foliowym.

- Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C. Nie zamrazac.

- Nie uzywac, jesli opakowanie foliowe jest rozdarte lub uszkodzone.

- Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

- Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku poza ciatem.

- Po otwarciu foliowego opakowania z ptytka testowa nalezy bezposrednio przystapi¢ do wykonania testu.

- Zuzyte ptytki testowe nalezy wyrzuci¢ wraz z odpadami domowymi.

Przechowywanie i stabilnos¢:
Test mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Nie otwierac torebki foliowej przed uzyciem.

NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Ograniczenia testu:
Istnieje mozliwo$¢, ze test ten moze dac¢ wynik fatszywy. Przed podjeciem jakichkolwiek decyzji medycznych nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Leki zawierajace hCG (takie jak Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) moga dawac fatszywie dodatni wynik. Alkohol, doustne $rodki antykoncepcyjne,

srodki przeciwbdlowe, antybiotyki lub terapie hormonalne niezawierajace hCG nie powinny wptywac na wynik testu.

Bardzo rozcieficzone prébki moczu charakteryzujace sie niskim ciezarem wtasciwym moga nie wykazywac reprezentatywnych stezer hCG. Jesli nadal

podejrzewa sie ciaze, po 48 godzinach nalezy pobra¢ prébke pierwszego porannego moczu i poddac ja badaniu.

Prébki moczu pobrane wkrétce po zagniezdzeniu zarodka wykazuja bardzo niskie stezenie hCG (ponizej 50 miU/ml). Poniewaz jednak znaczna liczba

Ciaz koriczy sie w pierwszym trymestrze z naturalnych przyczyn', stabo dodatni wynik testu powinien zosta¢ potwierdzony przez ponowne badanie po

48 godzinach na prébce pierwszego porannego moczu.

. Test ten moze prowadzi¢ do fatszywie dodatnich wynikéw. Podwyzszonym poziomem hCG, oprdcz cigzy, moze objawiac sie szereg zaburzen, w tym choroba
trofoblastyczna i niektére nowotwory nietrofoblastyczne, w tym guzy jader, rak prostaty, rak piersi i rak ptuc23. Dlatego tez obecnos¢ hCG w moczu nie
powinna by¢ wykorzystywana do diagnozowania cigzy, chyba ze te zaburzenia zostaty juz wczesniej wykluczone.

. Test ten moze prowadzi¢ do fatszywie ujemnych wynikow. Fatszywie ujemne wyniki moga wystapi¢ w przypadku, gdy poziomy hCG znajduja sie ponizej
granicy czutosci testu. Jesli nadal podejrzewa sie ciaze, po 48 godzinach nalezy pobra¢ prébke pierwszego porannego moczu i poddac jg badaniu. Jesli
podejrzewa sie ciaze, a wyniki testu sa nadal ujemne, nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszej diagnozy.

. Niniejszy test umozliwia wstepna diagnoze ciazy. Potwierdzona diagnoza ciazy moze zostac postawiona przez lekarza dopiero po przeanalizowaniu
wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

Informacje dodatkowe:

1. Jak dziata test wczesny test cigzowy Mivolis? Wczesny test cigzowy Mivolis wykrywa w moczu hormon wytwarzany przez organizm podczas cigzy
(ludzka gonadotropina kosméwkowa, hCG). Ilos¢ hormonu cigzowego wzrasta wraz z postepem cigzy.

2. Jak szybko moge wykonac test, jesli podejrzewam, ze jestem w ciazy? Test ten zostat opracowany w taki sposéb, by wykrycie hCG byto mozliwe juz 6 dni
przed spodziewana miesiaczka. Test mozna wykonac o dowolnej porze dnia. Jesli jednak jeste$ w ciazy, najwyzsze stezenie hormonu cigzowego bedzie
zawierat pierwszy poranny mocz.

3. Czy musze wykonac test z pierwszego porannego moczu? Chociaz test mozna wykonac o dowolnej porze dnia, pierwszy poranny mocz ma zwykle najwyzsze
stezenie hCG w ciagu dnia.
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4.)ak doktadny jest test? Przeprowadzono ocene kliniczng poréwnujaca wyniki uzyskane za pomoca wczesnego testu cigzowego Mivolis z innym dostepnym
na rynku testem hCG z moczu. Kliniczne badanie konsumenckie obejmowato 608 prébek moczu: oba testy zidentyfikowaty 231 dodatnich i 377 ujemnych
wynikéw. Wyniki wykazaty 0gélng doktadno$¢ wynoszaca >99 % dla wezesnego testu cigzowego Mivolis w poréwnaniu z innym testem hCG z moczu.

5. Jak czuty jest test? Wczesny test cigzowy Mivolis wykrywa hCG w moczu od stezenia 10 mIU/mL. Test ten zostat znormalizowany zgodnie z miedzynarodowym
standardem WHO. Dodanie LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) i TSH (1000 plU/ml) do prébek ujemnych (0 mIU/ml hCG) i dodatnich (10 mIU/ml hCG) nie
spowodowato zadnej reaktywnosci krzyzowej.

6. Co powinnam zrobic, jesli wynik wykaze, ze jestem w cigzy? Wynik oznacza, ze Twdj mocz zawiera hCG i prawdopodobnie jestes w ciazy. Skontaktuj sie z
lekarzem, aby potwierdzic ciaze i omowic dalsze kroki.

7. Skad mam wiedziec, Ze test zostat wykonany prawidtowo? Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze kontrolnym (C) oznacza, e test zostat wykonany
prawidtowo i wchtonieta zostata odpowiednia ilo$¢ moczu.

8. Co powinnam zrobic, jesli wynik wykaze, ze nie jestem w cigzy? Wynik oznacza, ze Twoj mocz nie zawiera hCG i prawdopodobnie nie jeste$ w ciazy. Jesli
miesigczka nie pojawi sie w ciagu tygodnia od spodziewanego terminu, nalezy powtdrzyc test. Jesli po powtdrzeniu testu uzyskasz taki sam wynik, a
miesigczka nadal nie wystapi, powinnas udac sie do lekarza.
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(& Test za zgodnje ugotavljanje nosecnosti Mivolis

Predvidena uporaba:

Test za zgodnje ugotavljanje nosecnosti Mivolis s palckami z vecjo obcutljivostjo je hitri kromatografski imunoloki test za kvalitativno dokazovanje prisotnosti
humanega horijevega gonadotropina v urinu za zgodnje ugotavljanje nosecnosti.

Ta izdelek je primeren izklju¢no za samotestiranje ter in vitro diagnostiko.

Nacelo testa:

Test za zgodnje ugotavljanje nosecnosti Mivolis je hitri, enostopenjski imunolo3ki test z lateralnim pretokom v obliki testnih palck za srednji curek, ki se
uporablja za kvalitativno dokazovanje prisotnosti humanega horijevega gonadotropina (hCG) v urinu za zgodnje ugotavljanje nosecnosti. Test uporablja
kombinacijo protiteles, vkljutno z monoklonskim protitelesom hCG, za selektivno dokazovanje povisanih koncentracij hCG, ki vsebuje delce anti-hCG in
prevleko anti-hCG na membrani. Test se izvede z dodajanjem urina na hidrofilno testno palcko, rezultat pa se doloci na podlagi barvnih ¢rt.

Materiali:
- 1testna palcka (hCG, 10mIU/mL) v folijski vrecki
- 1 navodila za uporabo

Dodatni pripomocki, ki so potrebni:
- 1ura za beleZenje ¢asa
- 1ist vsebnik za zbiranje vzorca urina (po potrebi)

Odvzem in priprava vzorca:

Testno palcko se lahko drZi tako, da je usmerjena neposredno v urinski curek. Alternativno se lahko vzorec urina zbere v €ist in suh vsebnik. Prednost se daje
VZorcu prvega jutranjega urina, saj na splosno vsebuje najvisjo koncentracijo hCG; kljub temu se lahko uporabi vzorce urina, pridobljene ob katerem koli casu v dnevu.
Za pridobivanje Cistega vzorca za test se morajo vidni delci v vzorcu urina predhodno usesti.

Za medicinsko strokovno osebje: Vzorec se lahko tudi centrifugira ali filtrira. Ce vzorca urina ni mogoce takoj oceniti, ga je treba pred testiranjem skladisciti
do 48 ur pri temperaturi 2-8 °C. Pri daljSem skladiscenju se lahko vzorce zamrzne in skladiS¢i pri temperaturi -20 °C. Zamrznjene vzorce je treba pred testom
odtajati in zmesati.

Izvedba testa:
Pred zacetkom uporabe univerzalnega gorilnika s piezo vzigom natan¢no in v celoti preberite navodila za uporabo. Testno pal¢ko in vzorec urina postavite na
sobno temperaturo (15-30 °C).
1. Odprite folijsko vrecko tako, da povlecete predel z zarezami, in odstranite test. Test izvedite takoj oz. v eni uri.
2.a. Odstranite pokrovcek testne palcke in test drZite tako, da curek urina tece po vpojni konici.
NAPOTEK: Ne urinirajte po okencu z rezultati.

b. Alternativa z vsebnikom: Urin zberite v ¢istem, suhem vsebniku (ni priloZen). Konico (= 2/3) postavite za vsaj 15 sekund v vzorec urina.
3. Natestno paltko znova namestite pokrovcek in jo odloZite na ¢isto in ravno mizno ploskev ter takoj zacnite z beleZenjem ¢asa.
4. Rezultat odcitajte po 3 minutah. Po poteku 10 minut rezultata ni vec dovoljeno vrednotiti.

Ocena rezultatov

Pozitiven rezultat:
Pojavita se dve barvni ¢rti, ena na testnem obmocju (T), druga pa na kontrolnem obmogju (C). Barva ene Crte je lahko svetlej$a od barve
druge Crte; ujemanije barv ni nujno. Domnevate lahko, da ste noseci.

Negativen rezultat:
Na kontrolnem obmocju (C) se prikaze le ena barvna €rta. Na testnem obmogju (T) ni nobene vidne crte. Domnevate lahko, da niste noseci.
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Neveljaven rezultat:
Rezultat je neveljaven, €e na kontrolnem obmociju (C) ni prikazana barvna ¢rta ali ¢e je prikazana le barvna rta na testnem obmocju (T).
V vsakem primeru znova izvedite test.

Ne glede na rezultate testov se priporoca, da obiscete zdravnika.

Nadzor kakovosti:
Test vkljucuje postopkovno kontrolo. Barvna Crta, ki se prikaZe na obmocju kontrolne ¢rte (C), je obravnavana kot interna kontrola postopka.
Potrjuje zadosten volumen vzorca, primerno vpojnost membrane in pravilno postopkovno tehniko.

Varnostni ukrepi:

Pred izvedbo testa preberite vse informacije na tem vloznem listu.

- Po poteku roka uporabnosti, ki je naveden na folijski embalaZi, izdelka ne uporabljajte vec.
- Skladiscite na suhem mestu pri temperaturi 2-30 °C. Ne zamrzujte.

- Ne uporabite, Ce je folijska embalaZa pretrgana ali drugace poskodovana.

- Hranite zunaj dosega otrok.

- Test je predviden le za uporabo zunaj telesa.

- Folijsko embalaZo testne palcke odprite Sele, ko lahko izvedete test.

- Rabljene testne palcke zavrzite med gospodinjske odpadke.

o1
“CJe-CTe-mme

Skladiscenje in stabilnost:
Test se lahko skladis¢i pri sobni temperaturi ali v hladilniku (2-30°C). Folijske vrecke ne odpirajte, dokler testa ne uporabite.
NE ZAMRZUJTE. Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

Omejitve testa:
Obstaja moznost, da ta test zagotovi nepravilne rezultate. Preden sprejmete odlocitve v zvezi z zdravstvenim stanjem, se posvetujte z zdravnikom.

1. Zdravila, ki vsebujejo hCG (kot so Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), lahko povzrocijo nepravilne rezultate. Alkohol, peroralna kontracepcijska sredstva,
protibolecinska sredstva, antibiotiki ali hormonske terapije, ki ne vsebujejo hCG, ne bi smeli vplivati na rezultat testa. B

2. Zelo razredCeni vzorci urina, ki jih odlikuje nizka specificna teZa, morebiti ne izkazujejo reprezentativnih koncentracij hCG. Ce Se naprej obstaja sum na
nosecnost, je treba po 48 urah odvzeti vzorec prvega jutranjega urina in izvesti test.

3. Vzorci urina kaZejo v kratkem ¢asu po nidaciji zelo nizke koncentracije hCG (manj kot 50 mIU/ml). Ker se znatno $tevilo nosecnosti konca Ze v prvem
trimesecju iz naravnih razlogov!, je treba Sibko pozitiven rezultat testa potrditi s ponovnim testom po 48 urah z vzorcem prvega jutranjega urina.

4. Ta test lahko zagotovi laZno pozitivne rezultate. Visje ravni hCG23 lahko poleg nose¢nosti povzroci vrsta bolezni, med drugim trofoblastne bolezniin
dolocene netrofoblastne neoplazme, vklju¢no s testikularnimi tumorji, rakom prostate, rakom dojk in rakom plju¢. Zato se prisotnosti hCG v urinu ne sme
uporabiti za diagnosticiranje nose¢nosti, razen Ce so te bolezni izkljucene. B

5. Ta test lahko zagotovi [azno negativne rezultate. Do l[aZno negativnih rezultatov lahko pride, Ce je raven hCG pod mejo obcutljivosti testa. Ce obstaja sum na
nosetnost, je treba po 48 urah odvzeti vzorec prvega jutranjega urina in izvesti test. Ce obstaja sum na nose¢nost in so rezultati testa $e naprej negativni,
pridobite nadaljnjo diagnozo pri zdravniku.

6. Ta test ponuja predhodno diagnozo nosecnosti. Le zdravnik sme zagotoviti potrditev diagnoze nose¢nosti, ko so ovrednoteni vsi klinicni in laboratorijski
izvidi.

Dodatne informacije:

. Kako deluje test za zgodnije ugotavljanje nosecnosti Mivolis? Test za zgodnje ugotavljanje nosecnosti Mivolis dokazuje prisotnost hormona v urinu, ki ga
proizvaja vase telo med nose¢nostjo (humani horijev gonadotropin oz. hCG). Koli¢ina hormona med nosecnostjo se z napredovanjem nose¢nosti veca.

-
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. Kako hitro lahko izvedem test, ¢e sumim, da sem noseca? Test je bil razvit tako, da je mogoce hCG dokazovati ze 6 dni pred izostankom menstruacije.
Test lahko izvajate ob katerem koli Casu v dnevu. Ce ste noseci, vsebuje prvi jutranji urin najvisjo koncentracijo nosecnostnega hormona.

. Ali moram testirati prvi jutranji urin? Ceprav se lahko test izvede ob katerem koli ¢asu v dnevu, pokaZe va prvi jutraniji urin praviloma najvigjo koncentracijo
hCG v dnevu.

. Kaj natanko je test? Izvedena je bila klini¢na ocena, pri kateri so bili rezultati, pridobljeni s testom za zgodnje ugotavljanje nosecnosti Mivolis, primerjani z
rezultati drugega trgovsko obicajnega testa za ugotavljanje prisotnosti hCG v urinu. Klini¢na potro3niska raziskava je obsegala 608 vzorcev urina: Oba testa
sta identificirala 231 pozitivnih in 377 negativnih rezultatov. Rezultati so pokazali skupno natan¢nost > 99 % za test za zgodnje ugotavljanje nosecnosti
Mivolis v primerjavi z drugim testom za ugotavljanje prisotnosti hCG v urinu.

Kako obCutljiv je test? Test za zgodnje ugotavljanje nosecnosti Mivolis zazna hCG v urinu Ze pri koncentraciji 10 mIU/mL. Test je bil standardiziran
v skladu z mednarodnim standardom SZO. Dodajanje LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) in TSH (1000 plU/ml) negativnim (0 mIU/ml hCG) in pozitivnim
(10mIU/mLhCG) vzorcem ni privedlo do nobene navzkrizne reaktivnosti.

. Kaj naj naredim, e rezultat pokaze, da sem noseca? Pomeni, da va3 urin vsebuje hCG in ste verjetno noseci. Posvetuijte se z zdravnikom, da potrdite
nosecnost, in se pogovorite o korakih, ki jih morate izvesti.

Kako naj vem, ali sem test pravilno izvedla? Pojav barvne ¢rte na obmocju kontrolne ¢rte (C) kaZe, da ste testni postopek pravilno izvedli in je bila
absorbirana pravilna koli¢ina urina.

. Kaj naj naredim, ¢e rezultat pokaZe, da nisem nose¢a? To pomeni, da v vaSem urinu ni dokazana prisotnost hCG in verjetno niste noseci. Cevasa
menstruacija ne nastopi v enem tednu po datumu, ko bi morala nastopiti, ponovite testiranje z novim testom. Ce po ponovitvi testiranja pridobite enak
rezultat in vasa menstruacija Se vedno izostane, se posvetujte z zdravnikom.
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Testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis

Scopul utilizarii:

Testul de sarcina cu detectare timpurie Mivolis tip stilou cu sensibilitate ridicatd este o evaluare imunologica cromatografica rapida pentru probarea calitativa
a gonadotropinei corionice umane in urind pentru detectarea timpurie a unei sarcini.

Acest produs este destinat exclusiv autotestdrii si diagnosticului in-vitro.

Principiul de testare:

Testul de sarcina cu detectare timpurie Mivolis este un test imunologic rapid, intr-o singura etapd, in flux lateral sub forma unui test tip stilou pentru
probarea calitativd a gonadotropinei corionice umane (hCG) in urind, pentru detectarea timpurie a unei sarcini. Testul utilizeazd o combinatie de anticorpi,
inclusiv un anticorp hCG monoclonal, pentru de detecta selectiv concentratii mdrite de hCG si contine particule anti-hCG si un strat anti-hCG pe membrand.
Testul se efectueazd prin aplicarea de urind pe un test hidrofil tip stilou si rezultatul se determind pe baza liniilor colorate.

Materiale:
- 1test tip stilou (hCG 10mIU/ml) in folie
- Tinstructiuni de utilizare

Colectarea si pregatirea probei:

Testul tip stilou poate fi tinut direct in jetul de urind. Alternativ, proba de urind poate fi colectatd si intr-un recipient curat si uscat. Este de preferat prima
probad de urind de dimineatd, deoarece aceasta contine in general cea mai mare concentratie de hCG; se pot utiliza insd probe de urind colectate in orice mo-
ment al zilei. Particulele vizibile dintr-o probd de urind trebuie dsate mai intdi sé se sedimenteze, pentru a se obtine o probd limpede pentru test.

Pentru personalul medical de specialitate: proba poate i si centrifugatd sau filtratd. Dacd proba de urind nu poate fi evaluatd imediat, trebuie depozitatd
timp de pand la 48 de ore nainte de test la 2-8 °C. In cazul depozitdrii mai lungi, probele pot fi congelate si depozitate la -20°C.

Probele congelate trebuie decongelate si amestecate inainte de test.

Efectuarea testului:
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a efectua testul. Aduceti testul tip stilou si proba de urina la temperatura camerei (15-30°C).
1. Deschideti folia trdgand in pdrti opuse in zona decupajului si scoateti testul. Efectuati testul imediat, respectiv in interval de o ord.
2.a. Indepértati capacul testului tip stilou si tineti testul in asa fel incat jetul de urind sd atingd varful absorbant.
INDICATIE: nu urinati pe fereastra pentru rezultate.

b. Alternativa cu recipient: colectati urina fntr-un recipient curat, uscat (neinclus). Asezati varful (= 2/3) timp de cel putin 15 secunde in proba de urind.
3. Puneila loc capacul testului tip stilou, asezati-l apoi pe un blat curat si plan siincepeti sa cronometrati imediat.
4. Cititi rezultatul dupa 3 minute. Dupd trecerea unui interval de 10 minute, rezultatul nu mai poate fi evaluat.

Evaluarea rezultatelor

Rezultat pozitiv:
Apar doud linii colorate, una in zona de test (T) si 0 alta in zona de control (C). Colorarea unei linii poate fi mai deschisd in comparatie
cu cealaltd; acestea nu trebuie sd corespundd. Puteti lua in considerare faptul cd sunteti insdrcinatd.

Rezultat negativ:
In zona de control (C) apare numai o linie colorata. Nici o linie vizibild in zona de test (T). Puteti lua in considerare faptul cd nu sunteti insdrcinatd.

Suplimentar mai sunt necesare:
- 1ceas pentru cronometrare
- 1recipient curat pentru colectarea probei de urind (in caz de necesitate)
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Rezultat nevalid:
Rezultatul este nevalid, dacd in zona de control (C) nu apare nici o linie colorata sau apare o singura linie colorata in zona de test (T).
RepetatiTn orice caz testul.

Independent de rezultatele testului, se recomanda sa va consultati medicul.

Controlul calitatii:
Un control procedural este inclus in test. O linie coloratd care apare in zona liniei de control (C) este consideratd control procedural intern.
Aceasta confirmd un volum suficient al probei, un efect de absorbire suficientd a membranei si o tehnicd procedurald corectd.

Masuri de precautie:

Inainte de efectuarea testului, cititi toate informatiile din acest prospect.

- Anu se mai utiliza dupd data de expirare imprimata pe folia de ambalaj.

- Asedepozita la loc uscat, la 2-30 °C. A nu se congela.

- Anu se utiliza daca folia de ambalaj este rupta sau deteriorata.

- Anu se [dsa la indemana copiilor.

- Testul este prevdzut numai pentru utilizarea in afara corpului.

- Deschideti ambalajul testului tip stilou numai atunci cand puteti incepe testul.
- Baghetele de test folosite se vor elimina ca deseu menajer.

Depozitare si stabilitate:
Testul poate fi depozitat la temperatura camerei sau la rece (2-30 °C). Nu deschideti folia cu prea mult timp inainte de utilizare.
NU CONGELATI. Nu utilizati dupd data de expirare.

Limitarile testului:
Existd posibilitatea ca acest test sd furnizeze rezultate false. Consultati-vd medicul inainte de a lua decizii de naturd medicald.
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Medicamentele care contin hCG (precum Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), pot duce la un rezultat fals-pozitiv. Alcoolul, mijloacele contraceptive orale,
analgezicele, antibioticele sau terapiile hormonale care nu contin hCG nu ar trebui sd influenteze rezultatul testului.

. Probele de urind foarte diluate, caracterizate printr-o greutate specifica redusd, este posibil sa nu prezinte concentratjii reprezentative de hCG. Dacd in

continuare existd suspiciunea de sarcind, dupd 48 de ore ar trebui colectatd si testata o probd din prima urind de dimineatd.

Imediat dupd implantarea embrionului, probele de urind prezintd concentratii foarte scazute de hCG (mai putin de 50 miU/ml). Deoarece insd un numdr

substantial de sarcini se incheie deja din primul trimestru din motive naturale', un rezultat slab pozitiv al testului trebuie confirmat printr-un nou test,

la 48 de ore, cu 0 probd din prima urind de dimineatd.

. Acest test poate duce la rezultate fals-pozitive. Pe langd o sarcind, o serie de afectiuni, printre care afectiuni trofobalstice si anumite neoplasme

non-trofobalstice, inclusiv tumori testiculare, cancerul de prostatd, cancerul de san si cancerul de plamani, pot duce la un nivel crescut al hCG23.
De aceea, prezenta hCG in urind nu trebuie utilizatd pentru constatarea unei sarcini, cu exceptia cazului in care aceste afectiuni au fost excluse.

5. Acest test poate duce la rezultate fals-negative. Rezultatele fals-negative pot apdrea atunci cand nivelul hCG se afld sub limita de sensibilitate a testului.
Dacd existd in continuare suspiciunea de sarcind, dupd 48 de ore ar trebui colectatd si testatd o probd din prima urind de dimineatd. Dacd se presupune
existenta unei sarcini si rezultatele testului sunt in continuare negative, consultati un medic pentru diagnosticarea ulterioard.

6. Acest test ofera un diagnostic preliminar de sarcind. Un diagnostic de sarcind confirmat poate fi stabilit numai de cdtre un medic, dupd evaluarea tuturor

rezultate clinice si de laborator.
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Informatii suplimentare:

1. Cum functioneaza testul de sarcina cu detectare timpurie Mivolis? Testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis detecteazd fn urind un hormon pe care
corpul dumneavoastrd il produce in timpul sarcinii (gonadotropina corionicd umand, hCG). Cantitatea hormonului de sarcind creste odatd cu evolutia sarcinii.
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. Cat de repede pot efectua testul, daca presupun cd sunt insarcinata? Testul a fost dezvoltat in asa fel incat hCG sa poatd fi detectat deja cu 6 zile nainte de
absenta menstruatiei. Puteti efectua testul in orice moment al zilei. Dacd insd sunteti insdrcinatd, prima urind de dimineatd contine cea mai mare
concentratie a hormonului de sarcind.

. Trebuie sd testez prima urina de dimineata? Desi puteti efectua testul in orice moment al zilei, prima dumneavoastrd urind de dimineatd prezintd de reguld
cea mai mare concentratie de hCG de pe parcursul zilei.

4. Cat de precis este testul? S-a efectuat o evaluare clinicd, in cadrul cdreia rezultatele determinate cu testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis au fost
comparate cu un alt test de hCG din urind disponibil uzual in comert. Studiul clinic in randul consumatori a inclus 608 de probe de urind: Ambele teste au
identificat 231 de rezultate pozitive si 377 de rezultate negative. Rezultatele au prezentat o precizie totald de > 99 % pentru testul de sarcina cu detectare
timpurie Mivolis comparativ cu celdlalt test de hCG din urind.

5. Cat de sensibil este testul? Testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis detecteazd hCG in urind incepand cu o concentratie de 10 mIU/mL. Testul a
fost standardizat conform standardului international al OMS. Addugarea de LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/mL) si TSH (1000 plU/ml) la probe negative
(0mIU/mLhCG) si pozitive (10 mIU/mL hCG) nu a generat nici un fel de reactivitate incrucisatd.

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul indica faptul cd sunt insrcinata? inseamnd cd urina dumneavoastrd contine hCG si probabil sunteti insarcinata.
Adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru confirmarea sarcinii si discutati pasii pe care trebuie sd fi parcurgeti.

7. De unde stiu ca testul a fost efectuat corect? Aparitia unei linii colorate in zona liniei de control (C) indicd faptul cd ati efectuat corespunzdtor procedura de
testare si a fost absorbitd cantitatea corectd de urind.
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8. Ce trebuie sa fac daci rezultatul indica faptul ci nu sunt insdrcinata? inseamni c3 in urina dumneavoastrd nu a fost detectat hCG si probabil nu sunteti
nsdrcinatd. Dacd menstruatia nu apare la 0 séptdmand de la data la care ar fi trebuit sa inceapd, repetati testul cu un test nou. Dacd dupd repetarea
testului obtineti acelasi rezultat si menstruatia dumneavoastra in continuare nu a apdrut, ar trebui sd va consultati medicul.
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