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Za samotestiranje. Prije testiranja
pazljivo procitajte ovu brosuru.

Upozorenja i mjere opreza

Upute za uredaj, s otisnutom oznakom ,CB9A002C” na omotu. Za samotestiranje kod kuce. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu. Nije za internu
uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Drzati izvan dohvata djece. Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C. Ako se ¢uva u hladnjaku, mora odstajati
na sobnoj temperaturi barem 30 minuta prije testiranja. Ne upotrebljavajte ako je folijski omotac ostecen. Upotrijebite odmah nakon otvaranja folije testnog
Stapica. Ne upotrebljavajte nakon isteka ,roka trajanja”. Proizvod sadrzava baterije. OdloZite u skladu s lokalnim propisima. Sadrzava sitne dijelove.
Nemojte stavljati u usta niti jedan dio ovog proizvoda. Ako ga slu¢ajno progutate, potrazite zdravstvenu pomo¢. Prijavite svaku ozljedu uzrokovanu
uporabom ovog proizvoda tvrtki Clearblue i nadleznom tijelu drzave clanice.

Test za utvrdivanje trudnoce

s pokazateljem tjedana

Ovaj je proizvod automatizirani kuéni proizvod za samotestiranje koji sluzi
za polukvantitativnu detekciju humanog korionskog gonadotropina (hCG) u
mokraci zene radi utvrdivanja trudnoce. U slucaju pozitivnih rezultata
proizvod takoder predvida tjedne od zaceca, kategorizirajuci ih na sljedeci
nacin: 1-2, 2-3 ili 3+ tjedna od zaceca. Proizvod je namijenjen za upotrebu
najranije 5 dana prije izostale mjesecnice (4 dana prije datuma ocekivane
mjesecnice).

Kod ranog testiranja,
koristite prvi

. Nikada nemojte
Pouzdanost veca od 99 %
kod otkrivanja trudnocde od dana
ocekivane mjesecnice

dnevni urin p’::g'l:g:(eugil:: e drzati test s vchom
U drugim sluéajevima ‘ prije testiranja usmjerenim prema
mozete testirati bilo kada gore

2 Pricekajte

41 Provedite test

Potrebni materijali koji nisu prilozeni: ¢ista, suha posuda ako uranjate testni Stapic i Stoperica.
Skinite foliju, skinite ¢ep i odmah ga upotrijebite. Ispitivanje u: 8 ]

Simbol ¢ekanja treperit e
kako bi pokazao da test

; | funkcionira i va$ ce se

2 — rezultat pojaviti za 1-3 minute.

sekundi Ako se ne pojavi simbol za ¢ekanje, pogledajte
o "Pogredke u iSpitivaniu".
szl \ prikupljenom ogreske u ispitivanju

Zamijenite Cep i polozite testni
mokrace uzorku mokrace

Stapi¢ na ravnu povrsinu.

Zaceli ste prije otprilike 1-2 tjedna.
Lije¢nik ce odrediti da je trudnoca
trajala 3-4 tjedna.

Zaceli ste prije otprilike 2-3 tjedna.
Lije¢nik ce odrediti datum trudnoce
kao 4-5 tjedana.

Zaceli ste prije vise od 3 tjedna.
Lije¢nik ce odrediti da je trudnoca
trajala vise od 5 tjedana.

Ako je rezultat ,,Trudnoca“, pogledajte 2. pitanje.

Pouzdanost Pokazatelja tjedana u odredivanju kada ste zanijeli je 93 % (pogledajte 3. pitanje). Vas ce lije¢nik izra¢unati
stadij trudnoce na temelju prvog dana vase zadnje mjesecnice.

Ako je rezultat
»Nije Trudnoca“,
pogledajte 4. pitanje.

o Mogu li neki lijekovi ili medicinska stanja utjecati na rezultat? Prije testiranja uvijek procitajte upute proizvodaca
za sve lijekove koje uzimate. Lijekovi koji sadrze hCG i odredena rijetka zdravstvena stanja mogu uzrokovati lazno
pozitivne rezultate. lzvanmaterni¢na trudnoca ili nedavna trudnoca, ¢ak i ako nije iznesena do kraja, mogu
uzrokovati zavaravajuce rezultate. Ako ste u menopauzi ili se priblizavate menopauzi, mozete dobiti lazno
pozitivan rezultat na trudnocu ¢ak i ako niste trudni. Na test NE bi trebale utjecati hormonalne terapije koje
sadrzavaju klomifen citrat, lijekovi protiv bolova, alkohol, antibiotici ili kontracepcijske tablete. Ako dobijete

o Kada trebam testirati? Kako bi pokazatelj tiedana prikazao pouzdan rezultat, morate upotrijebiti prvu jutarnju
mokracu.

9 Moj je rezultat Trudnoca. Sto trebam uéiniti? Posavjetuijte se s lije¢nikom o sliedecim koracima..
Clearblue s indikatorom tjedana je vise od 99 % pouzdan u otkrivanju trudnoce od dana kada ocekujete
mjesecnicu. Rezultat , Trudnoca“ prikazivat ce se na zaslonu otprilike 24 sata.

e Koliko pouzdan je pokazatelj tjedana? Pokazatelj tiedana ima pouzdanost od 93 % pri testiranju prvom jutarnjom neocekivane rezultate, trebate o njima razgovarati sa svojim lije¢nikom. Viestruke i izvanmaterni¢ne trudnoce
mokracom. Do zaceca dolazi priblizno 2 tjedna prije sliedece ocekivane mjesecnice. Lijecnik ¢e odrediti datum mogu dati pogresne rezultate u Pokazatelju tjedana.
Zﬁji;gdnoce drugom metodom na temelju prvog dana vase posljednje mjesecnice (na temelju 28-dnevnog 0 Moze li jo$ nesto utjecati na rezultat? Pokazatelj tiedana moze dati neocekivane rezultate ako se testirate vise od
. B 6 tjedana od zaceca jer je razina hCG-a u urinu previsoka da bi test mogao dati to¢nu procjenu vremena od zaceca.
o Moj je_ rezL_lItat Nije Trudnoca. Sto to znati? Mozda niste trudni ili razina hormona trudnoce mozda jo$ nije O Prilikom ranijeg testiranja rezultat je bio , Trudnoca”, ali naknadnim testiranjem dobiven je rezultat
dovc_ljno_\/lso_kg da bi se mogla F“k.r."" . N . . N " ,Nije trudnoca” ili mi je po¢ela mjeseénica. Sto to znaéi? Mozete dobiti pozitivan rezultat i kasnije saznati da vise
Ako dque mislite da biste mogll biti trudni, ponovite test zati dana. Ako ovaj test pokaze rezultat ,Nije niste trudni. To moze biti zbog ranog gubitka trudnoce, $to nije neuobicajeno, a utjece na oko 1 od 4 trudnoce
Trudnoca”, a kasni vam mjesecnica, obratite se svojem lijecniku. Vecina iené nakon toga moze imati zdravu trudnocu ’ ’ .
0 Koliko se rano mogu testirati? Ovaj se test moze koristiti 5 dana prije izostale mjesecnice (4 dana prije o¢ekivane @ Ponovno sam testirao i rezultat ja tiedana se &to to znadi? Razina hCG-a fluktuira dok se

mjesecnice).* Medutim, buduci da se razine hormona razlikuju od zene do Zene, a u ranoj trudnoci mogu biti vrlo
niske, mozda ste trudni, ali i dalje dobivate negativan rezultat. Grafikon u nastavku prikazuje postotak trudnoca
otkrivenih laboratorijskim testiranjem uzoraka urina u ranoj trudnoci:

povecava i stoga je moguce da pokazatelj tjedana daje neocekivane rezultate testirate li nekoliko dana
uzastopno. Trebali biste pri¢ekati najmanje 5 dana prije ponovnog testiranja, koristeci prvi urin u danu. Ako je
proslo vise od 5 dana od zadnjeg testiranja, a rezultat pokazatelja tjedana je smanjen, posjetite svog lije¢nika.

( Dani prije izostale mjese&nice -1 -2 -3 -4 -5 w
k Otkrivene trudnoce | >99 % | 99 % 99 % 97 % 80 %)

e Kako funkcionira Clearblue s pokazateljem tjedana? Polukvantitativno detektira hormon trudnoce hCG u
Zenskom urinu, kako bi se naznadilo koliko tjedana ste zatrudnjeli. Nakon primjene uzorka, elektronika uredaja

mijeri, interpretira i prikazuje krajnji rezultat. Vise od 99 % pouzdan kod otkrivanja trudnoce od dana ocekivane
mjesecnice.

Odlaganje testa

Prije odlaganja testnog Stapica uklonite bateriju. Odlaganje baterije mora biti u skladu s odgovaraju¢om
shemom za recikliranje. Za uklanjanje umetnite nov¢ic u utor na kraju i okrenite ga kako biste otvorili straznji
dio testnog Stapica. Ako baterija nije vidljiva, gurnite drzac baterije u smjeru strelice kako biste potpomogli
uklanjanje.

Oprez: baterije nemojte rasklapati, ponovno puniti niti ih odlagati u vatri. Ostatak Stapica odlozite u skladu s
odgovaraju¢om shemom recikliranja za elektri¢nu opremu. Elektri¢nu opremu ne bacajte u vatru.

! Pogreske pri testiranju

Doslo je do pogreske tijekom testiranja. Mogudi razlozi:
« upijajuci vrh nije stalno usmjeren prema dolje
« test nije polozen ravno nakon primjene urina
« upotrijebljeno je previse ili premalo mokrace.
Ponovno se testirajte koristeci novi test, pazljivo prateci upute.

Ovaj IVD digitalni uredaj ispunjava zahtjeve emisija i otpornosti norme EN 61326-2-6. Protumjere koje se
ticu elektromagnetske kompatibilnosti (EMC) upotrijebljene u elektroni¢kom instrumentu pruzit ée
razumnu zastitu od mogucih elektromagnetskih smetnji koje se mogu susresti u kuénom okruzenju.
Sliedeca preventivna upozorenja odnose se na opremu kompatibilnu s normom EN 61326-2-6.

a) Uporaba ovog instrumenta u suhom okruzenju, posebice ako su prisutni sinteti¢ki materijali (sinteticka
odjeca, tepisi itd.) moze prouzroditi Stetna staticka praznjenja koja mogu prouzrociti pogresne rezultate.
b) Ovaj instrument nemojte upotrebljavati blizu izvora jakog elektromagnetskog zracenja (npr. mobiteli)
jer oni mogu ometati pravilan rad.

Zabiljezena
pogreska

Pogreska -
nema ispisa

Test nije radio kako se ocekivalo, morat Cete provesti jos
jedan test. Ponovno se testirajte koristeci novi test, pazljivo
prateci upute.
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www.clearblue.com *80 % rezultata Trudnoca moze se otkriti 5 dana prije izostale mjesecnice (Sto je 4 dana prije
ocekivane mjesecnice).

Karakteristike u¢inkovitosti

Klini¢ka uéinkovitost:

Testiranje klini¢ke uéinkovitosti pokazalo je da je uredaj > 99 % tocan u odredivanju statusa trudnoce od

dana ocekivane mjesecnice.

« 5652 klinicka uzorka (2727 uzoraka koji nisu trudni i 2925 uzoraka trudnica) testirana u dvije studije
pokazala su >99 % slaganja izmedu statusa trudnoce i rezultata testa na trudnodu.

« Testirano je 3076 klini¢kih uzoraka prikupljenih od 131 dobrovoljca koji pokazuju da je rezultat
"pokazatelja tiedana" 93 % tocan u usporedbi s ultrazvukom i datiranjem LH prenapona. Ogranicenje temperature

« Toc¢nost od 93 % temelji se na najnizem dogovoru za 2-3 tjedna. Ukupni dogovor (tj. uzimajudi u obzir . 2°C — 30°C
prosjec¢ni dogovor u svim tjednim rasponima pokazatelja 1-2, 2-3 i 3+) izracunat je kao 97

Analiticka ucinkovitost:

Analiticka specifi¢nost utvrdena je ispitivanjem proizvoda s potencijalno interferirajucim ili unakrsno

reagirajucim tvarima. Rezultati su potvrdili da visoke koncentracije tih tvari ne utje¢u na performanse

uredaja. Na performanse uredaja ne utjecu ni visoke razine beta jezgre hCG fragmenta, vrlo visoke razine
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netaknutog hCG-a, raspon specifi¢ne gravitacije ili pH vrijednost mokrace. Ispitivanje preciznosti pokazalo
je da je analiticka osjetljivost proizvoda 25 mlU/ml.
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