Test za rano utvrdivanje
trudnoce - za samotestiranje

Princip

Babyrapid® hCG test za rano
utvrdivanje trudnoce je brzi imunotest,
bocnog protoka, u obliku test kartice,
za kvalitativno otkrivanje humanog
horionskog gonadotropina (hCG) u
urinu u cilju utvrdivanja trudnoce.

Test koristi kombinaciju antitela,
ukljucujuci monoklonaina hCG antitela,
kako bi se selektivno otkrili poviseni
nivoi hCG.

Test se izvodi nanosenjem urina u deo
za uzorak na test kartici, a rezuitati se
ocitavaju u delu kontroine i test linije.

Babyrapid ncc

MERE PREDOSTROZNOSTI

Molimo procitajte sve informacije koje se nalaze u
ovom pakovanju pre nego $to uradite test.

- Ne koristiti nakon datuma isteka koji je odstampan
na kesici.

- Cuvati na suvom mestu na temperaturi od 2-30°C
ili 36-86°F. Ne zamrzavati.

- Ne koristiti ako je kesica pocepana ili ostecena.

- Cuvati van domasaja dece.

= Samo za in vitro dijagnostiku. Ne koristiti interno.

- Ne otvarati kesicu sa test karticom pre nego sto ste
spremni da zapocnete sa testom.

Upotrebljenu test karticu i pipetu odstranite u skladu

sa lokalnim propisima.

OBEZBEDENI MATERUJALI B
- Test kartica
« Pipeta (u kesici)

« Uputstvo za upotrebu
Kontroina finija (C)

pipeta

Test linija (T)

Deo za uzorak
urina (S)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI

- Tajmer

- Casica ili posuda za urin

UPUTSTVA

test kartica

-

. Urinirati u ¢istu, suvu casicu ili posudu.

2. Kesicu drZati na sobnoj temperaturi krace vreme
pre otvaranja. {zvaditi test karticu iz kesice i
upoznati se sa proizvodom. Test karticu poloZiti na
cistu i stabifnu podiogu.

3. Pipetu drzati vertikaino i naneti 3 pune kapi urina
(oko 120ui) u deo za uzorak (S) u test kartici, a
zatim poceti sa merenjem vremena. Prilikom
nanosenja urina izbegavati pojavu mehurica
vazduha u pipeti. Videti ilustraciju.

4. Nakon nanosenja urina na test karticu, mozete
primetiti svetio obojen tok koji se krece preko
podrudja test linije (T) i kontrolne linije (C) u test
kartici. Rezultate procitati u trecem minutu. Ako se
ne pojavi nijedna obojena linija, sacekati jos 1
minut. U zavisnosti od koncentracije hCG pozitivni
rezuitati se mogu primetiti u roku od jednog
minuta ili krace. Ne ocitavajte rezuftat posle vise
od 10 minuta.

OCITAVANJE REZULTATA

oo

TRUDNOCA POSTOJI

Pojavljuju se dve jasno vidljive obojene linije. Jedna
linija bi trebalo da bude u podrucju kontroine linije
(C), a druga linija bi trebalo da bude u podrudju test
linije (T). Jedna linija moZe biti svetlija od druge; ne
moraju se podudarati. Ovo znadi da ste verovatno
trudni.

TRUDNOCA NE POSTOJI

Jedna obojena linija se pojavijuje u podrucju
kontrolne linije (C). U podrudju test linije (T) ne dolazi
do pojave obojene linije. Ovo znaci da verovatno
niste trudni.

Do

NEVAZEC| REZULTAT

Rezultat je nevaZeci ako se obojena linija ne pojavi u
podrucju kontrolne linije (C), cak iako dode do
pojave obojene linije u podrudju test linije (T).
Potrebno je ponoviti test sa novom test karticom.

OGRANICENJA

Postoji mogucnost da ova test kartica da lazne
rezultate. Pre donosenja bilo koje medicinski vazne
odluke u vezi sa Vasim zdravijem, obratite se svom
lekaru.

1. Lekovi koji sadrZe hCG (kao sto je Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) mogu dati lazno pozitivne rezultate.

Alkohol, oraini kontraceptivi, lekovi protiv bolova,
antibiotici ili hormonske terapije koje ne sadrZe
hCG ne bi trebalo da uti¢u na rezultate testiranja.

2. Odreden broj zdravstvenih stanja pored trudnoce,
ukljucujuci ciste na jajnicima ili vanmateri¢nu
trudnocu, mogu prouzrokovati povisene nivoe
hCG, $to moZe dati lazno pozitivan rezultat.

PITANJA | ODGOVORI

1. Kako testiranje sa test karticom funkcionise?

Babyrapid® hCG test za rano utvrdivanje trudnoce
otkriva hormone u urinu koje vase telo proizvodi
tokom trudnoce (hCG-humani horionski gonadotro-
pin). Kolicina hormona trudnoce se povecava kako
trudnoca napreduje.

2. Koliko brzo nakon $to posumnjam da sam
trudna mogu uraditi ovaj test?

Mozete testirati svoj urin vec prvog dana nakon sto
Vam kasni menstruacija. Test moZete izvrsiti u bilo
koje doba dana; medutim, ako ste trudni, prvi
jutarnji urin sadrZi najvise hormona trudnoce.

3. Da li moram da se testiram sa prvim jutarnjim
urinom?

lako mozZete da se testirate u bilo koje doba dana,
Vas prvi jutarnji urin obicno sadrzi najvecu
koncentraciju hCG-a.

4. Koliko je test precizan?

Sprovedeno je klinicko ispitivanje pri cemu su
poredeni rezultati dobijeni koriscenjem Babyrapid®
hCG testa za rano utvrdivanje trudnoce sa drugim
komercijalno dostupnim testom koji funkcionise po
istom principu. Ispitivanje je obuhvatilo 608 uzoraka
urina, a tokom izvodenja testa utvrdeno je da su oba
testa identifikovala 231 pozitivan i 377 negativan
rezuitat. Babyrapid® hCG test je pokazao tacnost
vecu od 99% u poredenju sa drugim testom.

5. Koliko je test osetljiv?

Babyrapid® hCG test za rano utvrdivanje trudnoce
detektuje hCG u urinu pri koncentraciji od 25 miU/m/
ili vise. Test je standardizovan prema Medunarodnim
standardima Svetske zdravstvene organizacije.
Dodavanjem LH (300 miU/mi), FSH (1,000 miU/ml) i
TSH (1,000 piU/mi) u uzorak koji ne sadrzi hCG (0
miU/ml hCG) i uzorak koji sadrzi hCG (25 miU/ m/
hCG) ne dolazi do pojave unakrsne reaktivnosti
(fazno pozitivnog rezuitata).

6. Sta da radim ako rezultat pokazuje da sam
trudna?

To znaci da Vas urin sadrZi hCG i da ste verovatno
trudni. Obratite se svom lekaru da potvrdite da li ste
trudni i razgovarajte o tome koje korake bi trebalo
da preduzmete.

7. Kako da znam da je test uraden ispravno?

Pojavijivanje obojene linije u podrucju kontrolne
linije (C) Vam govori da ste pravilno izvrsili postupak
testiranja i da je apsorbovana odgovarajuca kolicina
urina.

8. Sta da radim ako rezultat pokazuje da nisam
trudna?

To znaci da u Vasem urinu nije detektovan hCG i da
verovatno niste trudni. Ako menstruacija ne zapoc¢ne
u narednih nedelju dana nakon ocekivanog datuma,
ponovite testiranje sa novim testom. Ako dobijete
isti rezuftat nakon ponovijenog testiranja i jos uvek
ne dobijete menstruaciju, obratite se svom lekaru.

Da li imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi
sa Babyrapid® hCG testom za rano utvrdivanje
trudnoce?

Za dodatna pitanja obratite se proizvodacu ufti med
Products (Deutschland) GmbH koji ce Vam rado pomoci.
Pozovite: +49-4102-8009-0
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V Samo za in-vitro dijagnostiku

I::B:I Pre upotrebe testa paZljivo procitati
uputstvo
® Samo za jednokratnu upotrebu
b Y
AN Zastititi od direktnog sunca
‘T Cuvati zasticeno od viage
30C . )
Jf Cuvati na temepraturi od +2 do +30°C
%;1 SadrZaj je dovoljan za 1 testiranje
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test kartica @®

Test za rano utvrdivanje
trudnoce — za samotestiranje

Princip

Babyrapid® hCG test za rano
utvrdivanje trudnoce je brzi imunotest,
bocnog protoka, u obliku test kartice,
za kvalitativno otkrivanje humanog
horionskog gonadotropina (hCG) u
urinu u cilju utvrdivanja trudnoce.

Test koristi kombinaciju antitijela,
ukljucujuci monoklonalna hCG
antitijela, kako bi se selektivno otkrili
poviseni nivoi hCG.

Test se izvodi nanosenjem urina u dio
za uzorak na test kartici, a rezultati se
ocitavaju u dijelu kontroine i test linije.

Babyrapid hcc
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MJERE PREDOSTROZNOSTI

Molimo procitajte sve informacije koje se nalaze u
ovom pakovanju prije nego $to uradite test.

- Ne koristiti nakon datuma isteka koji je odstampan
na kesici.

- Cuvati na suvom mjestu na temperaturi od 2-30°C
ili 36-86°F. Ne zamrzavati.

- Ne koristiti ako je kesica pocjepana ili ostecena.

- Cuvati van domasaja djece.

= Samo za in vitro dijagnostiku. Ne koristiti interno.

- Ne otvarati kesicu sa test karticom prije nego sto
ste spremni da zapocnete sa testom.

Upotrijebljenu test karticu i pipetu odstranite u

skladu sa lokalnim propisima.

OBEZBJEDENI MATERUALI f/
- Test kartica
« Pipeta (u kesici)

« Uputstvo za upotrebu
Kontrolna linija (C)

pipeta

Test linija (T) [

Dio za uzorak
urina (S)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBJEDENI

« Tajmer

- Casica ili posuda za urin

UPUTSTVA

-

. Urinirati u ¢istu, suvu casicu ili posudu.

2. Kesicu drZati na sobnoj temperaturi krace vrijeme
prije otvaranja. Izvaditi test karticu iz kesice i
upoznati se sa proizvodom. Test karticu poloziti na
Cistu i stabifnu podlogu.

. Pipetu drzati vertikalno i nanijeti 3 pune kapi
urina (oko 120u/) u dio za uzorak (S) u test kartici,
a zatim poceti sa mjerenjem vremena. Prilikom
nanosenja urina izbjegavati pojavu mjehurica
vazduha u pipeti. Vidjeti ilustraciju.

4. Nakon nanosenja urina na test karticu, mozete

primijetiti svijetio obojen tok koji se krece preko

podrudja test linije (T) i kontrolne linije (C) u test
kartici. Rezultate procitati u trecem minutu. Ako se

ne pojavi nijedna obojena linija, sacekati jos 1

minut. U zavisnosti od koncentracije hCG pozitivni

rezultati se mogu primijetiti u roku od jednog
minuta ili krace. Ne ocitavajte rezultat poslije vise
od 10 minuta.

[SY]

OCITAVANJE REZULTATA

Do

TRUDNOCA POSTOII

Pojavljuju se dvije jasno vidljive obojene linije. Jedna
linija bi trebalo da bude u podrucju kontrolne linije
(C), a druga linija bi trebalo da bude u podrudju test
linije (T). Jedna linija moZe biti svjetlija od druge; ne
moraju se podudarati. Ovo znadi da ste vjerovatno
trudni.

TRUDNOCA NE POSTOJI

Jedna obojena linija se pojavijuje u podrucju
kontroine linije (C). U podrudju test linije (T) ne dolazi
do pojave obojene linije. Ovo znaci da vjerovatno
niste trudni.

Do

NEVAZECI REZULTAT

Rezultat je nevaZeci ako se obojena linija ne pojavi u
podrudju kontrolne linije (C), cak iako dode do
pojave obojene linije u podrudju test linije (T).
Potrebno je ponoviti test sa novom test karticom.

OGRANICENJA

Postoji mogucnost da ova test kartica da lazne

rezuitate. Prije donosenja bilo koje medicinski vazne

odluke u vezi sa Vasim zdravijem, obratite se svom

ljekaru.

1. Lijekovi koji sadrZe hCG (kao sto je Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) mogu dati lazno pozitivne rezultate.

Alkohol, oraini kontraceptivi, lijekovi protiv
bolova, antibiotici ili hormonske terapije koje ne
sadrZe hCG ne bi trebalo da uti¢u na rezultate
testiranja.

2. Odreden broj zdravstvenih stanja pored trudnoce,
ukljucujuci ciste na jajnicima ili vanmatericnu
trudnocu, mogu prouzrokovati povisene nivoe
hCG, $to moZe dati lazno pozitivan rezultat.

PITANJA | ODGOVORI
1. Kako testiranje sa test karticom funkcionise?

Babyrapid® hCG test za rano utvrdivanje trudnoce
otkriva hormone u urinu koje vase tijelo proizvodi
tokom trudnoce (hCG-humani horionski gonadotro-
pin). Koli¢ina hormona trudnoce se povecava kako
trudnoca napreduje.

2. Koliko brzo nakon $to posumnjam da sam
trudna mogu uraditi ovaj test?

Mo?Zete testirati svoj urin vec prvog dana nakon $to
Vam kasni menstruacija. Test moZete izvrsiti u bilo
koje doba dana; medutim, ako ste trudni, prvi
jutarnji urin sadrZi najvise hormona trudnoce.

3. Da li moram da se testiram sa prvim jutarnjim
urinom?

lako mozZete da se testirate u bilo koje doba dana,
Vas prvi jutarnji urin obicno sadrZi najvecu
koncentraciju hCG-a.

4. Koliko je test precizan?

Sprovedeno je klinicko ispitivanje pri cemu su
poredeni rezultati dobijeni koriScenjem Babyrapid®
hCG testa za rano utvrdivanje trudnoce sa drugim
komercijaino dostupnim testom koji funkcionise po
istom principu. Ispitivanje je obuhvatilo 608 uzoraka
urina, a tokom izvodenja testa utvrdeno je da su oba
testa identifikovala 231 pozitivan i 377 negativan
rezultat. Babyrapid® hCG je pokazao tac¢nost vecu od
99% u poredenju sa drugim testom.

5. Koliko je test osjetljiv?

Babyrapid® hCG test za rano utvrdivanje trudnoce
detektuje hCG u urinu pri koncentraciji od 25 miU/m/
ili vise. Test je standardizovan prema Medunarodnim
standardima Svjetske zdravstvene organizacije.
Dodavanjem LH (300 miU/mi), FSH (1,000 miU/ml) i
TSH (1,000 piU/mi) u uzorak koji ne sadrzi hCG (0
miU/ml hCG) i uzorak koji sadrzi hCG (25 miU/ m/
hCG) ne dolazi do pojave unakrsne reaktivnosti
(fazno pozitivnog rezuitata).

6. Sta da radim ako rezultat pokazuje da sam
trudna?

To znaci da Vas urin sadrZi hCG i da ste vjerovatno
trudni. Obratite se svom ljekaru da potvrdite da li ste
trudni i razgovarajte o tome koje korake bi trebalo
da preduzmete.

7. Kako da znam da je test uraden ispravno?
Pojavijivanje obojene linije u podrudju kontroine linije (C)
Vam govori da ste pravilno izvrsili postupak testiranja i
da je apsorbovana odgovarajuca kolicina urina.

8. Sta da radim ako rezultat pokazuje da nisam
trudna?

To znaci da u Vasem urinu nije detektovan hCG i da
vjerovatno niste trudni. Ako menstruacija ne zapoc¢ne u
narednih nedelju dana nakon ocekivanog datuma,
ponovite testiranje sa novim testom. Ako dobijete isti
rezuitat nakon ponovijenog testiranja i jos uvijek ne
dobijete menstruaciju, obratite se svom ljekaru.

Da li imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi
sa Babyrapid® hCG testom za rano utvrdivanje
trudnoce?

Za dodatna pitanja obratite se proizvodacu uiti med
Products (Deutschland) GmbH koji ce Vam rado pomoci.
Pozovite: +49-4102-8009-0
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Samo za in-vitro dijagnostiku

I::B:I Prije upotrebe testa paZljivo procitati
uputstvo

@ Samo za jednokratnu upotrebu

AN Zastititi od direktnog sunca

‘T Cuvati zasticeno od viage

30°C .

m/ﬂ/ Cuvati na temepraturi od +2 do +30°C
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