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@ Casny téhotensky test Mivolis

UCEL POUZITI:
Casny téhotensky test Mivolis, tycinkovy test se zvySenou senzitivitou je rychla chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni detekci lidského choriogonadotropinu v
moci pro vcasné rozpoznani téhotenstvi. Tento vyrobek je vhodny vyhradné pro vlastni pouZiti a diagnostiku in vitro.

PRINCIP TESTU:

Casny téhotensky test Mivolis je rychla, jednostupiiova lateralni priitokova imunoanalyza ve formé testovaci tycinky pro stfedni proud moci pro kvalitativni detekci
lidského choriogonadotropinu (hCG) v moci pro véasné rozpozndni téhotenstvi. Test pouziva kombinaci protildtek, véetné monoklondlni protildtky hCG, k selektivni
detekci zvySenych koncentraci hCG a obsahuje ¢éstice proti hCG a povlak proti hCG na membrané.

MATERIALY: Co dal3iho je zapotfebi?

- 1 testovaci ty¢inka (hCG, 10 mIU/mL) ve foliovém sacku - 1hodiny pro zdznam ¢asu

- 1ndvod k pouZiti - 1(istd nddobka pro odbér vzorku modi (v pfipadé potfeby)
ODBER A PRIPRAVA VZORKU:

Testovaci tycinku [ze podrZet pfimo v proudu moci. Alternativné |ze vzorek moci odebrat také do Cisté a suché nadobky. Preferuje se prvni ranni vzorek moci, protoze
obecné obsahuje nejvyssi koncentraci hormonu hCG; lze v3ak pouZit i vzorky moci odebrané kdykoli béhem dne. Pro ziskani Cistého vzorku pro tcely testu by se mély
nejdrive usadit viditelné ¢astecky ve vzorku moci.

Pro odborny [ékarsky persondl: Vzorek (ze také odstredit nebo filtrovat. Pokud vzorek moci nelze vyhodnotit okamZité, mél by se pred testem uchovat pri
teplote 2-8 °C po dobu max. 48 hodin. Pri delSim skladovdni je mozné vzorky zmrazit a skladovat pri teploté -20 °C. Zmrazené vzorky by se mély pred
testem rozmrazit a smichat.

PROVEDENi TESTU:
Pred provedenim testu si peclivé prectéte navod k pouZiti. Nechte testovaci tycinku a vzorek moci dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Roztazenim v zdfezu oteviete foliovy sacek a vyjméte test. Test provedte okamZité pip. béhem jedné hodiny.
2.a. Odstrarite krytku testovaci ty¢inky a drZte ji tak, aby proud moci dopadal na absorp¢ni $picku.
UPOZORNENI: Nemotte na okénko s vysledky.
b. Alternativa s nadobkou: Odeberte moc do Cisté, suché nadobky (neni sou¢dsti balent).
VloZte Spicku tycinky (= 2/3) do vzorku moci minimalné na 15 sekund.
3. Nasadte uzavér zpét na testovaci tycinku, poté ji poloZte na Cistou a rovnou desku stolu a okamZité spustte zdznam Casu.
4. Po 3 minutach odectéte vysledek. Po uplynuti 10 minut se vysledek jiz nesmi vyhodnocovat.

VYHODNOCEN VYSLEDKU

Pozitivni vysledek:
Objevi se dvé zbarvené linie, jedna v testovaci oblasti (T) a dalsi v kontrolni oblasti (C). Zbarveni jedné linie miize
byt svétlejsi nez zbarveni ostatnich linii; nemusi se shodovat. MlZete pfedpokladat, Ze jste téhotna.
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Negativni vysledek:
V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna zbarvena linie. V testovaci oblasti (T) neni Zadnd viditelnd linie.
Miizete predpokladat, Ze nejste téhotna.

Neplatny vysledek:
WWsledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti (C) nezobrazi Zidna zbarvena linie nebo se
v testovaci oblasti (T) zobrazi pouze jedna zbarvena linie. V kazdém pFipadé zopakuijte test.

Bez ohledu na vysledky testd vam doporu¢ujeme navstivit lékare.

KONTROLA KVALITY:
Soucasti testu je kontrola procesu. Zbarvena linie objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) se povaZuje za interni kontrolu procesu.
Potvrzuje dostatecny objem vzorku, pfiméreny saci icinek membrany a spravnou techniku procesu.

BEZPECNOSTNi OPATRENi:

Pred provedenim testu si prectéte vSechny informace v této pribalové informaci.
- NepouZivejte po uplynuti data spotfeby vytisténého na féliovém baleni.

- Skladujte na suchém misté pri teploté 2-30 °C. Nezamrazovat.

- NepouZivejte, pokud je féliové baleni roztrzené nebo poskozené.

- Uchovavejte mimo dosah déti.

- Test je urten pouze pro pouZiti mimo télo.

- Foliové baleni testovaci tycinky oteviete teprve tehdy, kdyZ mizZete zahdjit test.
- PouZité testovaci tycinky je tfeba zlikvidovat s komundlnim odpadem.

SKLADOVANi A STABILITA:
Test lze skladovat pri pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Dokud féliovy sacek nepouZijete, neotvirejte jej.
NEZAMRAZOVAT. NepouZivejte po uplynuti data spotreby.

OMEZENi TESTU:
Existuje moznost, Ze tento test poskytne nespravné vysledky. Pred jakymkoli [ékai'skym rozhodnutim se poradte se svym ékarem.

<3
“J- -3 -

. Léky obsahujici hormon hCG (jako Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) mohou vést k fale$né pozitivnimu vysledku. Alkohol, perordlni
antikoncepce, léky proti bolesti, antibiotika nebo hormonélni terapie, které neobsahuji Zadny hormon hCG, by nemély ovlivnit vysledek testu.
. Velmi zfedéné vzorky moci vyznacujici se nizkou specifickou hmotnosti nemusi mit Zadné reprezentativni koncentrace hormonu hCG. Pokud nadale pretrvava
podezreni na téhotenstvi, mél by se po 48 hodindch odebrat a otestovat vzorek prvni ranni moci.
. Vzorky moci maji kratce po uhnizdéni velmi nizké koncentrace hormonu hCG (méné nez 50 mlU/ml). ProtoZe v3ak znacny pocet téhotenstvi koni z pfirozenych
diivodUi iz v prvnim trimestru?, mél by se nevyrazné pozitivni vysledek testu potvrdit po 48 hodinach opakovanym testem se vzorkem prvni ranni moci.
Tento test mdZe vést k falesné pozitivnim vysledkiim. Kromé téhotenstvi miiZe fada stavli, véetné trofoblastickych onemocnéni a urcitych netrofoblastickych
novotvard, véetné nddord varlat, rakoviny prostaty, rakoviny prsu a rakoviny plic, vést ke zvySenym hladindm hormonu hCG23. Pitomnost hCG v moci by proto
neméla byt pouzivana k diagnostice téhotenstvi, pokud tato onemocnéni nebyla vyloucena.
. Tento test m{iZe vést k falesné negativnim vysledkiim. Pokud jsou hladiny hCG pod limitem citlivosti testu, mdZe dojit k faleSné negativnim vysledkim.
Pokud nadale pretrvava podezieni na téhotenstvi, mél by se po 48 hodindch odebrat a otestovat vzorek prvni ranni moci. Pokud se domnivéte, Ze jste téhotna,
a vysledky testu z(stavaji nadale negativni, vyhledejte svého ékafe pro dalsi diagndzu.
6. Tento test poskytuje predbéznou diagndzu téhotenstvi. Potvrzenou diagnézu téhotenstvi mlize lékaf stanovit aZ po vyhodnoceni viech Klinickych a laboratornich nalezt.

DODATECNE INFORMACE:
1. Jak funguje €asny téhotensky test Mivolis? Casny téhotensky test Mivolis detekuje hormon v moti, ktery vase télo vytvari b&hem t&hotenstvi
(lidsky choriogonadotropin, hCG). MnoZstvi téhotenského hormonu se zvy3uje s postupujicim téhotenstvim.
2. Jak rychle mohu provést test, pokud se domnivam, Ze jsem téhotna? Test byl navrZen tak, aby detekoval hormon hCG 6 dn{i pred vynechanim menstruace.
Test miZete provést kdykoli béhem dne. Pokud jste v3ak téhotnd, obsahuje prvni ranni mo¢ nejvy3si koncentraci téhotenského hormonu.
3. Musim testovat prvni ranni mo¢? | kdyZ test mliZete provést kdykoli b&hem dne, prvni ranni mo¢ ma zpravidla nejvy3si koncentraci hormonu hCG v priibéhu celého dne.
4. Jak je test presny? Bylo provedeno klinické hodnocenti, ve kterém byly vysledky stanovené casnym t&hotenskym testem Mivolis porovnany s jinym komer¢né
dostupnym hCG testem moci. Klinickd spotiebitelska studie zahrnovala 608 vzorkil moci: Oba testy identifikovaly 231 pozitivnich a 377 negativnich vysledk.
Vysledky ukazaly celkovou presnost > 99 % pro ¢asny téhotensky test Mivolis v porovnani s jinym hCG testem moci.
5. Jak je test citlivy? Casny téhotensky test Mivolis detekuje hormon hCG v moti od koncentrace 10 miU/ml. Test byl standardizovan podle mezindrodniho
standardu WHO. PFidani LH (300 mIU/mL), FSH (1000 mIU/ml) a TSH (1000 plU/ml) k negativnim (0 miU/ml hCG) a pozitivnim (10 mIU/ml hCG) vzorkiim
nevedlo ke zkfiZené reaktivité.
6. Co mam udélat, pokud vysledek indikuje, Ze jsem téhotna? Znamena to, Ze vase moc obsahuje hCG a pravdépodobné jste téhotnd.
Obratte se na svého ékare, abyste potvrdila své téhotenstvi a prodiskutovala kroky, které je tfeba podniknout.
7. Jak poznam, Ze test byl proveden spravné? \yskyt zbarvené linie v oblasti kontrolni linie (C) indikuje,
Ze jste testovaci postup provedla spravné a bylo absorbovano spravné mnozstvi moci.
8. Comam udélat, pokud vysledek indikuje, Ze nejsem téhotna? To znamend, Ze ve vasi moci nebyl detekovan Zadny hCG a pravdépodobné nejste téhotna.
Pokud vase menstruace nezacne do jednoho tydne od data terminu, opakujte test s novym testem. Pokud po opakovdni testu dosahnete stejného vysledku a
stale nezacala menstruace, méla byste navstivit svého [ékare.
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@ Rani test za trudnoéu Mivolis

NAMJENA:
Rani test za trudnocu Mivolis povecane osjetljivosti s testnim Stapicem brzi je kromatografski imunotest za kvalitativno utvrdivanje humanog koriogonadotropina
(hCG) u urinu za rano otkrivanje trudnoce. Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za samostalnu primjenu i in vitro dijagnostiku.

NACELO TESTIRANJA:

Rani test za trudnocu Mivolis brzi je jednofazni imunotest lateralnog toka u obliku testnog Stapica za srednji mlaz urina za kvalitativno utvrdivanje humanog
koriogonadotropina (hCG) u urinu za rano otkrivanje trudnoce. Test primjenjuje kombinaciju antitijela, medu kojima je monoklonsko antitijelo na hCG, za utvrdivanje
selektivno povisene koncentracije hCG-a, a sadrZi anti-hCG Cestice i anti-hCG premaz na membrani.

Test se provodi dodavanjem urina na hidrofilni testni Stapic, a rezultat se tumaci na temelju linija u boji.

MATERIJALI: Dodatno potrebni materijali:
- 1testni Stapi¢ (hCG, 10 mIU/ml) u folijskoj vrecici 1 sat za mjerenje vremena
- 1upute za upotrebu 1 Cista posuda za prikupljanje uzorka urina (po potrebi)

UZIMANJE | PRIPREMA UZORKA:

Testni $tapi¢ moZete drZati izravno pod mlazom urina. Takoder moZete prikupiti uzorak urina u ¢istu i suhu posudu. Najbolje je uzeti uzorak prvog
jutarnjeg urina jer opcenito ima najvisu koncentraciju hCG-a. No mogu se upotrebljavati uzorci urina prikupljeni u bilo koje doba dana.

Pricekajte da se nataloze vidljive Cestice u uzorku urina da biste za test dobili bistar uzorak.

Za medicinsko strucno osoblje: Uzorak moZete i centrifugirati ili filtrirati. Ako nije moguce odmah analizirati uzorak urina,

Cuvajte ga prije testa do 48 sati na temperaturi od 2 do 8 °C. Ako uzorak morate cuvati dulje, zamrznite ga i cuvajte na -20 °C.

Prije testa odmrznite i promijeSajte zamrznute uzorke.

PROVODENJE TESTA:
Prije testa paZljivo procitajte upute za upotrebu. Dovedite testni Stapi¢ i uzorak urina na sobnu temperaturu (15 - 30 °C).
1. Otvorite folijsku vrecicu otkidanjem zarezanog dijela i izvadite test. Test napravite odmah ili unutar sat vremena.
2.a. Skinite Cep testnog Stapica i drZite test tako da mlaz urina pogodi upijajuci vrh.
NAPOMENA: Pazite da mlazom ne pogodite prozor za rezultate.
b. Alternativa s posudom: Prikupite urin u Cistu, suhu posudu (nije u opsegu isporuke).
DrzZite vrh (= 2/3) barem 15 sekundi u uzorku urina.
3. Vratite ¢ep na testni Stapi¢, stavite Stapi¢ na cistu i ravnu povrsinu stola te odmah pocnite mijeriti vrijeme.
4. Ocitajte rezultat nakon 3 minute. Nakon 10 minuta rezultat se viSe ne moze pravilno ocitati.

ANALIZAREZULTATA c [
Pozitivan rezultat:

Pojavljuju se dvije linije u boji, jedna u testnom podrudju (T), a druga u kontrolnom podrugju (C).

Jedna linija moZe biti svjetlija od druge, tj. ne moraju se podudarati. Ovo je znak da ste vrlo vjerojatno trudni. T T

(@ Navod k pouZiti pro vlastni testovani

Upute za upotrebu za samostalnu primjenu
Instructiuni de utilizare pentru autotestare
(K Navod na samotestovanie

@V Hasznalati utmutaté sajat hasznalatra

0vo je znak da vrlo vjerojatno niste trudni.

Nevaljan rezultat:
Rezultat nije valjan ako se u kontrolnom podrucju (C) ne pojavi linija u boji ili ako se u c
testnom podrucju (T) pojavi samo jedna linija u boji. U tom slucaju ponovite test.

Preporucujemo da posjetite lijecnika bez obzira na rezultate testa.

KONTROLA KVALITETE:
Sastavni dio testa je kontrola postupka. Kad se u podru¢ju kontrolne linije (C) pojavi linija u boji, to se smatra internom kontrolom postupka.
To potvrduje da postoji dovoljan volumen uzorka, primjereno kapilarno djelovanje membrane i ispravna tehnika postupka.

MJERE OPREZA:

Prije provodenija testa procitajte sve informacije iz ovih uputa.

- Ne upotrebljavajte proizvod nakon $to istekne rok trajanja otisnut na folijskoj ambalazi.
- Cuvajte na suhom mijestu pri temperaturi od 2 do 30 °C. Ne zamrzavajte.

- Ne upotrebljavajte proizvod ako je folijska ambalaZa pokidana ili oStecena.

- Cuvajte izvan dohvata djece.

- Test je namijenjen iskljucivo za izvantjelesnu primjenu.

- Otvorite folijsku ambalazu testnog Stapica tek kad moZete zapoceti test.

- Upotrijebljene testne Stapice bacite u kucni otpad.

SKLADISTENJE | STABILNOST:
Test moZete skladistiti pri sobnoj temperaturi ili u hladnjaku (2 - 30 °C). Ne otvarajte folijsku vrecicu prije upotrebe testa.
NE ZAMRZAVAJTE. Ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.

OGRANICEN)A TESTA:
Postoji moguc¢nost da test da pogresan rezultat. Prije dono3enja medicinskih odluka posavjetujte se s lijecnikom.

1. Lijekovi koji sadrZe hCG (npr. Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) mogu dovesti do laZzno pozitivnog rezultata.

Alkohol, oralni kontraceptivi, analgetici, antibiotici ili hormonske terapije koje ne sadrze hCG ne bi trebali utjecati na rezultat testa.

2. Vrlo razrijedeni uzorci urina s niskom specificnom tezinom mozda nece imati reprezentativnu koncentraciju hCG-a.

Ako i dalje sumnjate na trudnocu, za 48 sati uzmite i testirajte uzorak prvog jutarnjeg urina.

3. Neposredno nakon implantacije zametka uzorci urina imaju vrlo niske koncentracije hCG-a (manje od 50 mIU/ml). No buduci da znatan broj trudnoca prirodno zavrsi
vec u prvom tromjesecju’, slab pozitivan rezultat testa treba potvrditi novim testom nakon 48 sati na uzorku prvog jutarnjeg urina.

4. Ovaj test moze dati lazno pozitivne rezultate. PoviSenu razinu hCG-a osim trudnoce moZe uzrokovati cijeli niz bolesti, medu ostalim trofoblasticne bolesti i odredene
netrofoblasticne neoplazme, ukljucujuci tumore testisa, tumore prostate, rak dojke i rak plu¢a 2. Dakle, prisutnost hCG-a u urinu ne smije se upotrebljavati za
dijagnozu trudnoce osim u slucaju kad je iskljuceno postojanje tih bolesti.

5. Ovaj test moze dati laZno negativne rezultate. Lazno negativni rezultati mogu se pojaviti kad je razina hCG-a manja od granice osjetljivosti testa.

Ako i dalje sumnjate na trudnocu, za 48 sati uzmite i testirajte uzorak prvog jutarnjeg urina. Pretpostavljate li da postoji trudnoca, a rezultati testa
i dalje su negativni, obratite se lije¢niku radi daljnje dijagnoze.
6. Ovaj test pruza privremenu dijagnozu trudnoce. Potvrdenu dijagnozu trudnoce smije postaviti samo lije¢nik nakon Sto analizira sve klinicke i laboratorijske nalaze.

DODATNE INFORMACIJE:

1. Kako funkcionira rani test za trudnocu Mivolis? Rani test za trudnocu Mivolis otkriva u urinu pristunost hormona koji vase tijelo proizvodi tijekom trudnoce
(humani koriogonadotropin, hCG). Koli¢ina hormona trudnoce povecava se s njenim napredovanjem.

2. Koliko brzo mogu obaviti test ako sumnjam na trudnocu? Test je razvijen tako da moze otkriti hCG vec 6 dana prije kasnjenja mjesecnice.

Test moZete obaviti u bilo koje doba dana. Ako ste trudni, prvi jutarnji urin sadrZavat ¢e najvisu koncentraciju hormona trudnoce.

3. Moram li testirati prvi jutarnji urin? lako test moZete obaviti u bilo koje doba dana, prvi jutarnji urin u pravilu ima najvisu koncentraciju hCG-a.

4. Koliko je test tocan? Provedena je klinicka evaluacija u kojoj su rezultati utvrdeni ranim testom za trudnocu Mivolis usporedeni s jo3 jednim komercijalnim testom na
hCG u urinu. Klinicko ispitivanje potrosaca obuhvacalo je 608 uzoraka urina: oba testa dala su 231 pozitivan i 377 negativnih rezultata. Rezultati su pokazali ukupnu
tocnost od > 99 % za rani test za trudnocu Mivolis u usporedbi s drugim testom na hCG u urinu.

5. Koliko je test osjetljiv? Rani test za trudnocu Mivolis prepoznaje hCG u urinu od koncentracije od 10 mIU/mL. Test je normiran prema medunarodnom standardu
SZ0-a. Dodavanje hormona LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) i TSH (1000 plU/ml) negativnim (0 mIU/ml hCG-a) i pozitivnim (10 mIU/ml hCG-a) uzorcima nije
dovelo do unakrsne reakcije.

6. Sto trebam u¢initi ako rezultat pokaZe da sam trudna? To znati da va3 urin sadrZi hCG i da ste vjerojatno trudni.

Obratite se lijecniku radi potvrde trudnoce i raspravite o koracima koje trebate poduzeti.

7. Kako mogu znati da je test ispravno obavljen? Pojava linije u boji u podrucju kontrolne linije (C) pokazuje da ste pravilno obavili test i da je apsorbirana ispravna
koli¢ina urina.

8. Sto trebam uginiti ako rezultat pokaze da nisam trudna? To znati da u vasem urinu nije otkriven hCG i da vjerojatno niste trudni. Ako ne dobijete mjese¢nicu unutar
tjedan dana nakon predvidenog dana, ponovite test s novim testnim Stapicem. Daje li ponovljeni test isti rezultat, a jo3 niste dobili mjesecnicu, obratite se lije¢niku.

Negativan rezultat: c

U kontrolnom podruéju (C) pojavljuje se samo jedna linija u boji. U testnom podrucju (T) ne vidi se linija.
T
c
T
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Testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis

SCOPUL UTILIZARII:

Testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis tip stilou cu sensibilitate ridicatd este o evaluare imunologicd cromatograficd rapidd 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 singurd 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: Suplimentar mai sunt necesare:
- 1test tip stilou (hCG 10 mIU/ml) in folie - 1ceas pentru cronometrare
- Tinstructiuni de utilizare - 1recipient curat pentru colectarea probei de urind (in caz de necesitate)

COLECTAREA I 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 probd de urind
de dimineatd, deoarece aceasta contine in general cea mai mare concentratie de hCG; se pot utiliza insa probe de urind colectate in orice moment al zilei.

Particulele vizibile dintr-o probd de urind trebuie ldsate mai intai sd se sedimenteze, pentru a se obtine o probd limpede pentru test.

Pentru personalul medical de specialitate: proba poate fi si centrifugatd sau filtratd. Dacd proba de urind nu poate fi evaluatd imediat, trebuie
depozitatd timp de pand la 48 de ore inainte de test la 2-8 °C. In cazul depozitdirii 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 tragand in pdrti opuse Tn zona decupajului si scoateti testul. Efectuati testul imediat, respectiv in interval de o ord.
2.a. Indepdrtati 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. Alternativd cu recipient: colectati urina fntr-un recipient curat, uscat (neinclus).
Asezati varful (= 2/3) timp de cel putin 15 secunde Tn proba de urind.
3. Puneti la loc capacul testului tip stilou, asezati-l apoi pe un blat curat si plan siincepeti sd cronometrati imediat.
4. Cititi rezultatul dupd 3 minute. Dupd trecerea unui interval de 10 minute, rezultatul nu mai poate fi evaluat.

EVALUAREA REZULTATELOR

Rezultat pozitiv:
Apar doua linii colorate, una in zona de test (T) si 0 alta in zona de control (). Colorarea unei linii poate fi mai deschisa
n 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 Tn zona de test (T). Puteti lua in considerare faptul cd nu sunteti insdrcinatd.

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).
Repetatiin orice caz testul.
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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 i o tehnicd procedurald corectd.

MASURI DE PRECAUTIE:

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

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

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

- Anu se utiliza dacd folia de ambalaj este ruptd sau deterioratd.

- Anu se ldsa laindemana 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 Sl STABILITATE:
Testul poate fi depozitat la temperatura camerei sau la rece (2-30 °C). Nu deschideti folia cu prea mult timp fnainte 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.

1. 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.
2. Probele de urind foarte diluate, caracterizate printr-o greutate specificd redusd, este posibil sé nu prezinte concentratii reprezentative de hCG.
Dacd In continuare existd suspiciunea de sarcind, dupd 48 de ore ar trebui colectatd si testatd o probd din prima urind de dimineatd.
3. Imediat dupd implantarea embrionului, probele de urind prezintd concentratii foarte scazute de hCG (mai putin de 50 miU/ml).
Deoarece fnsd 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 o probd din prima urind de dimineatd.



4. 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 pldmani, 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 Tn 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 oferd un diagnostic preliminar de sarcina. Un diagnostic de sarcind confirmat poate fi stabilit numai de cdtre un medic,
dupd evaluarea tuturor rezultate clinice si de laborator.

INFORMATII SUPLIMENTARE:

1. Cum functioneaza testul de sarcind cu detectare timpurie Mivolis? Testul de sarcina cu detectare timpurie Mivolis detecteazd in 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.

. Cat de repede pot efectua testul, daca presupun ca sunt insarcinata? Testul a fost dezvoltat in asa fel incat hCG sd poatd fi detectat deja cu 6 zile Inainte de absenta

menstruatiel. Puteti efectua testul in orice moment al zilei. Dacd fnsd 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.

. Cat de precis este testul? S-a efectuat o evaluare clinicd, Tn cadrul cdreia rezultatele determinate cu testul de sarcina 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 celalalt test de hCG din urina.

. Cat de sensibil este testul? Testul de sarcina 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)

i TSH (1000 pIU/ml) la probe negative (0 mIU/mLhCG) si pozitive (10 mIU/mL hCG) nu a generat nici un fel de reactivitate incrucisatd.

6. Ce trebuie s fac daca rezultatul indica faptul c3 sunt insircinata? inseamni cd urina dumneavoastra contine hCG si probabil sunteti insarcinats.
Adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru confirmarea sarcinii si discutati pasii pe care trebuie sd i parcurgeti.

7. De unde stiu cd 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.

8. Ce trebuie sa fac daci rezultatul indica faptul c3 nu sunt insircinata? inseamnd c3 in urina dumneavoastra nu a fost detectat hCG si probabil nu sunteti insércinatd.
Dacd menstruatia nu apare la 0 sdptdmand de la data la care ar fi trebuit sd inceapd, repetati testul cu un test nou. Dacd dupd repetarea testului obtineti acelasi
rezultat si menstruatia dumneavoastrd in continuare nu a apdrut, ar trebui sd vd consultati medicul.
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@® Skory tehotensky test Mivolis

UCEL POUZITIA:
Skory tehotensky test Mivolis, tycinkovy test so zvySenou citlivostou, je rychly imunochromatograficky test na kvalitativne stanovenie ludského choriového
gonadotropinu v moci na skoré zistenie tehotenstva. Tento produkt sa pouziva vylu¢ne na samotestovanie a na diagnostiku in vitro.

PRINCIP TESTU:

Skory tehotensky test Mivolis so zvy3enou citlivostou je rychly jednostupiiovy laterdlny prietokovy imunologicky test v podobe tycinky umiestnenej do stredného pradu
mocu na kvalitativne stanovenie ludského choriového gonadotropinu (hCG) v moci na skoré zistenie tehotenstva. Test vyuziva kombindciu protildtok, vratane
monoklondlnej protildtky proti hCG, na stanovenie selektivne zvySenej hladiny hCG a obsahuije Castice proti hCG a vrstvu proti hCG na membrane. Test sa vykonava
pridanim mocu na hydrofilnd testovaciu tycinku a vysledok sa zobrazi pomocou farebnych ¢iarok.

MATERIAL: Dodatocne budete potrebovat:
- 1 testovacia ty¢inka (hCG, 10 mlU/ml) vo féliovom vrecku 1 hodiny na zdznam ¢as
- 1ndvod na pouzitie 1 ¢istd nadobku na zachytenie mocu (v pripade potreby)

ODOBRATIE A PRIPRAVA VZORKY:

Testovaciu tyCinku mozete drzat priamo pod prudom mocu. Alternativne mozete vzorku mocu zachytit aj do Cistej a suchej nadobky. Odporti¢ame pouzit vzorku z
prvého ranného mocu, kedZe vo vseobecnosti obsahuje najvy3siu koncentréciu hCG; moZete viak pouZit aj vzorku zachyten kedykolvek v priebehu dia. Viditelné
Ciastocky vo vzorke mocu by sa mali najprv usadit, aby ste na test mali k dispozicii ¢iru vzorku.

Pre odborny lekdrsky persondl: Vzorka méZe byt tieZ odstredend alebo filtrovand. Ak neméZe byt vzorka mocu okamZite vyhodnotend, mala by sa
pred testovanim uchovdvat pri teplote 2 - 8 °C a to maximdlne 48 hodin. Pri dlhsom uchovdvani mozZno vzorky zmrazit a skladovat pri teplote -20 °C.
Zamrznuté vzorky by mali byt pred testom rozmrazené a premiesané.

VYKONANIE TESTU:
Pred vykonanim testu si starostlivo precitajte navod na pouZitie. Privedte testovaciu ty¢inku a vzorku mocu na izbovi teplotu (15 - 30 °C).

1. Otvorte féliové vrecko tak, Ze ho v mieste zarezu roztiahnete, a vyberte test. Test vykonajte okamZite, pripadne v priebehu jednej hodiny.
2.a. Odstrarite uzaver testovacej tycinky a drzte test tak, aby prid mocu zasiahol absorp¢nd $picku.
UPOZORNENIE: Nemocte na vysledkové okienko.
b. Alternativa s nadobkou: Zachytte moc do Cistej suchej nddobky (nie je sti¢astou balenia).
VloZte Spicku (= 2/3) na minimélne 15 sekdnd do vzorky mocu.
3. Nasadte uzaver naspat na testovaciu ty¢inku, poloZte ju na ¢istd a rovnu plochu a okamZite spustite zéznam Casu.
4, Po 3 minttach odcitajte vysledok. Po uplynuti 10 mintt sa uz vysledok nesmie vyhodnocovat.

VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

Pozitivny vysledok:
Objavia sa dve farebné Ciarky, jedna v testovacej Casti (T) a druhd v kontrolnej Casti (C).
Zafarbenie jednej Ciarky moZe byt svetlejSie, ako tej druhej; nemusi sa zhodovat. MoZete vychddzat z toho, Ze ste tehotnd.
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Negativny vysledok:
V kontrolnej Casti (C) sa objavi iba jedna farebna €iarka. V testovacej casti (T) nevidno Ziadnu Ciarku. MoZete vychddzat z toho, Ze nie ste tehotnd.

Neplatny vysledok:
Viysledok je neplatny, ak sa v kontrolnej Casti (C) neobjavi Ziadna farebna iarka alebo sa ukaze
iba jedna farebna Ciarka v testovacej Casti (T). V kazdom pripade test zopakujte.

Bez ohladu na vysledky testu vam odporicame vyhladaf lekara.

KONTROLA KVALITY:
Test zahrfia kontrolu samotného procesu. Farebnd Ciarka, ktord sa objavi v kontrolnej asti (C), slizi ako internd kontrola procesu.
Potvrdzuje dostato¢ny objem vzorky, primerany kndtovy efekt membrany a spravnu techniku procesu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

Pred vykonanim testu si preCitajte vSetky informacie v pisomnej informacii pre pouZivatelov.
- NepouZivajte po uplynuti ddtumu pouZitelnosti vytlacenom na féliovom obale.

- Skladujte v suchu pri teplote 2 - 30 °C. Nezmrazujte.

- NepouZivajte, ak je foliovy obal natrhnuty alebo poskodeny.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Test je urceny iba na pouZitie mimo tela.

- Féliovy obal otvorte az vtedy, ked moZete zacat s testom.

- PoutZité testovacie tycinky zlikvidujte s domovym odpadom.

SKLADOVANIE A STABILITA:
Test moZete skladovat pri izbovej teplote alebo v chlade (2 - 30 °C). Neotvarajte foliové vrecko, skor ako test budete pouZivat.
NEZMRAZUJTE. NepouZzivajte po datume pouZzitelnosti.

OBMEDZENIA TESTU:
Existuje moznost, Ze tento test poskytne nespravne vysledky. Skor ako urobite akékolvek lekdrske rozhodnutie, poradte sa so svojim lekdrom.

1. Lieky, ktoré obsahuju hCG (ako Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), mozu sposobit faloSne pozitivny vysledok. Alkohol, perordlna antikoncepcia,
lieky proti bolesti, antibiotikd alebo hormonalna terapia, ktora neobsahuje hCG, by nemali ovplyvnit vysledok testu.
2. Velmi zriedené vzorky mocu, ktoré sa vyznacuju nizkou Specifickou hmotnostou, nemusia vykazovat reprezentativnu koncentraciu hCG.
Ak nadalej pretrvava podozrenie na tehotenstvo, mala by sa po 48 hodinach odobrat a otestovat nové vzorka prvého ranného mocu.
3. Vzorky mocu tesne po zahniezdeni vajitka obsahuju velmi nizku koncentréciu hCG (menej ako 50 miU/ml). KedZe v3ak znacny pocet tehotenstiev kon¢i uz v
prvom trimestri z prirodzenych pricin', je potrebné nevyrazne pozitivny vysledok potvrdit opatovnym testom po 48 hodindch so vzorkou prvého ranného mocu.
. Tento test moze viest k falone pozitivnym vysledkom. Zvysend hladinu hCG méZe sposobit okrem tehotenstva aj cely rad ochoreni, medziinym
trofoblastické ochorenia a niektoré iné neoplazie, vratane nadorov semennikov, rakoviny prostaty, rakoviny prsnika a rakoviny plic23.
Preto by sa pritomnost hCG v mo¢i nemala pouZivat na diagnostiku tehotenstva, pokial neboli tieto choroby vylicené.
. Tento test mdZe viest k faloSne negativnym vysledkom. Falo3ne negativne vysledky sa moZu vyskytnit, ked hladina hCG leZi pod hranicou citlivosti testu.
Ak mate nadalej podozrenie, Ze ste tehotnd, mali by ste po 48 hodindch zachytit vzorku prvého ranného mocu a otestovat ju. Ak sa domnievate,
Ze ste tehotnd, a vysledky testu st nadalej negativne, navstivte pre dal3iu diagnostiku svojho lekdra.
. Tento test pontka predbeznu diagnostiku tehotenstva. Potvrdenu diagnézu tehotenstva smie stanovit iba lekdr po vyhodnoteni v3etkych klinickych a
laboratérnych nalezov.

DODATOCNE INFORMACIE:

1. Ako funguje skory tehotensky test Mivolis? Skory tehotensky test Mivolis dokazuje v moci pritomnost horménu, ktory vase telo produkuje pocas tehotenstva
(ludsky choriovy gonadotropin, hCG). MnoZstvo tehotenského horménu sttipa s pokracujtcim tehotenstvom.

2. Ako rychlo mdzem vykonat test, ak sa domnievam, Ze som tehotna? Test bol navrhnuty tak, aby detegoval hCG uz 6 dni pred moznym vynechanim menstrudcie.
Test moZete vykonat kedykolvek pocas dia. Ak ste vsak tehotna, prvy ranny moc obsahuje najvyssiu koncentrdciu tehotenského horménu.

3. Musim otestovat prvy ranny moc? Hoci mdZete vykonat test kedykolvek pocas dia, prvy ranny mot spravidla obsahuje najvyssiu koncentraciu hCG.

4. Aka je presnost testu? Vykonalo sa klinické hodnotenie, v ktorom boli vysledky ziskané pomocou skorého tehotenského testu Mivolis porovnané s inym komercne
dostupnym testom hCG v moci. Klinicka Stddia zahriiala 608 vzoriek mocu: Oba testy identifikovali 231 pozitivnych a 377 negativnych vysledkov. Vysledky ukazali
celkovu presnost > 99 % skorého tehotenského testu Mivolis v porovnani s inymi testami hCG v moi.
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5.

6.

7.
8.

Aka je citlivost testu? Skory tehotensky test Mivolis rozpozna hCG v moci od koncentracie 10 mIU/ml. Test bol normovany podta medzindrodnych Standardov
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO). Pridanie LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) a TSH (1 000 piU/ml) do negativnych (0 mIU/ml hCG) a pozitivnych

(10 mIU/mL hCG) vzoriek neviedlo k Ziadnej skriZenej reakcii.

Co méam urobit, ak vysledok ukazuje, Ze som tehotna? To znamena, Ze va$ mot obsahuje hCG a Ze ste pravdepodobne tehotné. Na potvrdenie va$ho tehotenstva sa
obratte na svojho lekdra, a prediskutujte dalSie kroky, ktoré mate podniknut.

Ako zistim, ¢i bol test vykonany spravne? Farebnd Ciarka v kontrolnej ¢asti (C) ukazuje, Ze test bol vykonany sprévne a Ze sa absorbovalo spravne mnozstvo mocu.
Co mam urobit, ak vysledok ukazuje, Ze nie som tehotna? To znameng, 7e vo vagom moti nebol zisteny Ziadny hCG a Ze pravdepodobne nie ste tehotnd. Ak vasa menétrudcia meska
tyZdefi po termine, zopakujte testovanie s novym testom. Ak pri opakovanom teste dostanete rovnaky vysledok a vasa menstrudcia sa stale nezacala, mali by ste navtivit lekara.
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@ Mivolis korai terhességi teszt

RENDELTETESSZER( HASZNALAT:
A Mivolis korai terhességi teszt nagy érzékenység(i tesztpdlca egy gyors kromatografiai immunpréba a vizeletben taldlhaté human korion-gonadotropin hormon
kvalitativ kimutatésara, a terhesség korai felismerésére. Ez a termék kizarélag sajat haszndlatra és in vitro diagnosztikdra alkalmas.

VIZSGALATI ELV:

A Mivolis korai terhességi teszt egy gyors, egylépcsds laterdlis daramldsd immunproba a vizelet kozépsd frakciojaba tartott palca formdjaban a vizeletben taldlhaté
humdn korion-gonadotropin (hCG) hormon kimutatdséra, a terhesség korai felismerésére. A teszt antitestek kombindcidjat haszndlja - beleértve a hCG monoklondlis
antitestet is - a hCG emelkedett szintjének szelektiv kimutatdsara, és anti-hCG részecskéket és egy anti-hCG bevonatot tartalmaz a membranon. A tesztet a vizeletnek
a hidrofil tesztpélcdra juttatésaval végezziik, és az eredményt a szines vonalak adjak meg.

ANYAGOK:

Ezenkivill szilkséges:
16raazid6 méréséhez
1 tiszta edény a vizeletminta dsszegy(ijtéséhez (sziikség esetén)

1 tesztpalca (hCG, 10 mIU/ml) féliatasakban
1 haszndlati Utmutaté

MINTAVETEL ES -ELOKESZITES:

Atesztpalca kozvetleniil a vizeletsugdrba is tarthato. Alternativ megolddsként a vizeletmintat egy tiszta és szaraz edényben is dssze lehet gy(ijteni. Az els6 reggeli
vizeletbl vett minta javasolt, mivel 4ltaldban ebben a legmagasabb a hCG koncentrécidja, azonban barmely napszakban gy(ijtott vizeletminta hasznélhatd.
Avizeletmintaban taldlhato dthato részecskéket el6szor hagyni kell leiilepedni, hogy tiszta mintat kapjunk a teszthez.

Egészségligyi szakemberek szdmdra: A minta centrifugdlhatd vagy sz(irheté. Ha a vizeletmintdt nem lehet azonnal kiértékelni, akkor a teszt elvégzése
el6tt legfeljebb 48 6rdig 2-8 °C-on tdrolhatd. Hosszabb tdrolds esetén a mintdk lefagyaszthatdk és -20 °C-on tdrolhatok. A lefagyasztott mintdkat a
vizsgdlat el6tt fel kell olvasztani és dssze kell keverni.

ATESZT VEGREHAJTASA:
Ateszt elvégzése el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatdt.
Hozza a tesztpalcat és a vizeletmintat szobahdmérsékletre (15-30 °C).

1.

A bevagasnal széthuizva nyissa ki a foliatasakot, és vegye ki a tesztet. A tesztet azonnal, ill. egy 6ran beliil végezze el.

2.a. Vegye le a tesztpalca kupakjat, és tartsa (igy a tesztet, hogy a vizeletsugdr a nedvszivo végét érje.

3.
4.

AZ EREDMENYEK KIERTEKELESE

Pozitiv eredmény:

Két szines vonal jelenik meg, az egyik a tesztzondban (T), egy masik pedig a kontrollzondban (C). El6forduthat, hogy

az egyik vonal szine vildgosabb, mint a mésiké, nem kell egyformanak lenni a kettdnek. Feltételezheti, hogy On terhes.

Negativ eredmény: R

Csak egy szines vonal jelenik meg a kontrollzénaban (C). A tesztzéndban (T) nincs lathat6 vonal. Feltételezheti, hogy On nem terhes.
Ervénytelen eredmény:

Az eredmény érvénytelen, ha a kontrollzénaban (C) nem jelenik meg szines vonal, vagy a szines vonal csak a tesztzénaban (T) jelenik meg.
Minden esetben ismételje meg a tesztet.

Ateszt eredményétdl fiiggetleniil ajanlott, hogy forduljon orvoshoz.
MINOSEGELLENGRZES:

MEGJEGYZES: A vizelet ne ker(iljon az eredményablakra.

b. Alternativ megoldds edénnyel: Gy(ijtse dssze a vizeletet egy tiszta, széraz edényben (nem tartozék).

Helyezze a teszt végét (= 2/3) legaldbb 15 mdsodpercre a vizeletmintaba.
Helyezze vissza a kupakot a tesztpdlcara, majd helyezze a pélcat egy tiszta és sik asztallapra, és azonnal kezdje meg az id6 mérését.
3 perc elteltével olvassa le az eredményt. 10 perc elteltével az eredményt mar nem szabad kiértékelni.
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Ateszt része egy eljdras-ellendrzés. A kontrollvonal-zéndban (C) megjelend szines vonal belsé eljaras-ellendrzésnek szamit.
Ez igazolja a megfeleld mintamennyiséget, a membran megfeleld felszivasat és a helyes eljarasi technikat.

OVINTEZKEDESEK:
Ateszt elvégzése eldtt olvassa el a betegtajékoztatdban talalhatd dsszes informaciot.

Afdliacsomagoldsra nyomtatott szavatossagi idd lejarta utan ne hasznalja a tesztet.
Széraz helyen, 2-30 °C koz6tti hdmérsékleten tarolja. Ne fagyassza le.

Ne haszndlja, ha a féliacsomagolds elszakadt vagy sériilt.

Gyermekekt6l tavol tartando.

Ateszt csak kiils6leg haszndlhato.

Csak akkor nyissa ki a tesztpdlca foliacsomagoldsat, ha kezdeni tudja a tesztet.

A hasznélt tesztpalcakat a haztartasi hulladékba kell dobni.

TAROLAS ES STABILITAS:
Ateszt térolhatd szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30 °C). Csak akkor nyissa ki a foliatasakot, amikor haszndlni szeretné.
NE FAGYASSZA LE. A szavatossagi idd lejarta utan ne hasznalja.

ATESZT KORLATAI:
El6fordulhat, hogy ez a teszt téves eredményt ad. Miel6tt barmilyen egészségiigyi dontést hozna, konzultdljon orvosaval.
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AhCG hormont tartalmaz6 gydgyszerek (példaul Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) téves pozitiv eredményhez vezethetnek. Az alkohol, az ordlis fogamzasgatlok,
a fajdalomcsillapitdk, az antibiotikumok és a hCG-t nem tartalmazé hormonkezelések nem befolydsoljak a teszteredményt.

. El6fordulhat, hogy az alacsony fajstlyt, nagyon hig vizeletmintak nem rendelkeznek reprezentativ hCG-koncentrdciéval. Ha a terhesség gyanuija tovabbra is fennall,

48 dra elteltével mintdt kell venni az els6 reggeli vizeletbdl, és el kell végezni a tesztet.

. Avizeletmintak roviddel a bedgyazddés utdn nagyon alacsony hCG-koncentrdciét mutatnak (kevesebb, mint 50 miU/ml). Mivel azonban a terhességek jelent6s része

természetes okok miatt mdr az elsd trimeszterben befejezddik', a gyengén pozitiv teszteredményt 48 6ra elteltével ismételt vizsgalattal kell megerdsiteni az elsd
reggeli vizeletbdl vett mintaval.

El6fordulhat, hogy ez a teszt téves pozitiv eredményt ad. A terhesség mellett szamos megbetegedés, mint példdul a trofoblasztos betegségek és bizonyos nem
trofoblasztos daganatok, beleértve a heredaganatokat, a prosztatarakot, a mellrakot és a tiid6rakot, emelkedett hCG-szinthez vezethet?3. Ezért a hCG jelenléte a
vizeletben nem haszndlhatd a terhesség diagnosztizaldsara, kivéve, ha ezeket a betegségeket kizartak.

El6fordulhat, hogy ez a teszt téves negativ eredményt ad. Akkor fordulhat eld téves negativ eredmény, ha a hCG-szint a teszt érzékenységi hatara alatt van.

Ha a terhesség gyantija tovabbra is fennall, 48 ora elteltével mintat kell venni az elsé reggeli vizeletbdl, és el kell végezni a tesztet. Ha terhességet feltételez

és a teszt eredménye tovabbra is negativ, a tovabbi diagnézis érdekében forduljon orvoshoz.

. Ez ateszt a terhesség elGzetes diagndzisat adja. A terhesség igazolt diagndzisat csak orvos allithatja fel, az 6sszes Klinikai és laborlelet kiértékelése utan.

TOVABBI INFORMACIOK:
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Hogyan miikddik a Mivolis korai terhességi teszt? A Mivolis korai terhességi teszt egy hormont mutat ki a vizeletben, melyet a szervezete a terhesség soran termel
(human korion-gonadotropin, hCG). A terhességi hormon mennyisége a terhesség el6rehaladtaval né.

. Milyen gyorsan tudom a tesztet elvégezni, ha azt feltételezem, hogy terhes vagyok? A tesztet gy fejlesztették ki, hogy a hCG mdr 6 nappal a menstrudcié elmaradésa el6tt

kimutathat6. Barmely napszakban elvégezheti a tesztet. Azonban ha On terhes, az elsé reggeli vizelet tartalmazza a legnagyobb koncentréciéban a terhességi hormont.
Mindenképpen az elsd reggeli vizeletet kell tesztelnem? Bdr a tesztet barmely napszakban elvégezheti, dltaldban az elsd reggeli vizelet hCG-koncentracidja a
legmagasabb a nap soran.

. Mennyire pontos a teszt? Klinikai értékelést végeztek, melynek sordn Gsszehasonlitottdk a Mivolis korai terhességi teszt haszndlatdval kapott eredményeket egy

masik, kereskedelmi forgalomban kaphat6 vizelet-hCG-teszttel. A fogyasztéi klinikai vizsgalat 608 vizeletmintat tartalmazott: Mindkét teszt 231 pozitiv és 377
negativ eredményt adott. A Mivolis korai terhességi teszt eredményei a masik vizelet-hCG-teszttel sszehasonlitva tébb mint 99%-0s dsszpontossagot mutattak.

. Mennyire érzékeny a teszt? A Mivolis korai terhességi teszt 10 mIU/ml koncentraciétol mutatja ki a hCG-t a vizeletben.

Ateszt megfelel a WHO nemzetkdzi szabvanydnak. Az LH (300 miU/ml), FSH (1000 mIU/ml) és TSH (1000 pIU/ml) negativ (0 miU/ml hCG)
és pozitiv (10 mIU/mL hCG) mintdkhoz valé hozzdadasa semmiféle keresztreakcit nem eredményezett.

. Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy terhes vagyok? Ez azt jelenti, hogy a vizelete hCG-t tartalmaz, és On valészin(ileg terhes.

Aterhesség megerdsitése érdekében forduljon orvosahoz, és beszélje meg a sziikséges lépéseket.

Honnan tudom, hogy megfelel6en végeztem el a tesztet? A szines vonal megjelenése a kontrollvonal-zénaban (C) azt mutatja,

hogy On helyesen végezte el a tesztet, és megfelelé mennyiség(i vizeletet szivott fel.

Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy nem vagyok terhes? Ez azt jelenti, hogy a teszt nem mutatott ki hCG-t a vizeletében, és On valdsziniileg
nem terhes. Ha a menstrudciéja nem jon meg az esedékes id6pontot kovetd egy héten beliil, ismételje meg a vizsgdlatot egy Uj teszttel. Ha a teszt
megismétlésekor ugyanazt az eredményt kapja, és a menstruaciéja még mindig nem jott meg, forduljon orvosahoz.
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Denumire lot (a se vedea imprimarea pe ambalaj) Imputernicit in Comunitatea Europeand Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat Importator
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