CLINIC GRAVIDITETSTEST / BRUGSANVISNING

PRINCIP:

CLINIC Graviditetstesten er en hurtig lateral flow immunreaktion test
i strimmelformat til kvalitativ bestemmelse af tilstedevarelsen af
human chorionic gonadotropin (hCG) i urin, saledes at du kan afggre,
om du er gravid. Testen virker ved en kombination af antistoffer,
blandt andet monoklonal hCG antistof til bestemmelsen af et forhe-
jet hCG niveau. Prgven udfgres ved at dyppe enden af strimlen i urin
og afleese resultatet af de farvede streger.

Bemark:

Laes alle informationer i denne brugsanvisning fer du udferer tes-
ten.

- Brug ikke testen efter udlgbsdatoen, som er anfert pa
folieposen.

- Opbevar testen pa et tert sted ved 2-30°C.
Ma ikke nedfryses.

- Brug ikke testen, hvis folieposen er beskadiget.

- Testen begr opbevares utilgaengeligt for barn.

- Kun til in vitro-diagnostik. Ikke til indvortes brug.

- Undlad at abne testens foliepose fgr du er parat til at teste.

- Den brugte test bortskaffes med almindelig dagrenovation.

PAKKENS INDHOLD:
- Teststrimmel - Urinbager - Brugsanvisning
VEJLEDNING:

1. Tis i et rent og tert baeger.

2. Tag teststrimlen ud af folieposen og falg vejledningen.

3. Med pilene pegende nedad i urinen dyppes teststrimlen lodret
ned i urinen i mindst 10-15 sekunder. Dyp ikke strimlen lengere
ned i urinen end til maksimumstregen (MAX) pa testen.

Se illustrationen.

4. Fjern teststrimlen fra urinen og placer den pé et vandret under-
lag, som ikke suger og pabegynd tidtagning.

5. I forbindelse med at testen begynder at arbejde, vil du muligvis
kunne observere et svagt farvet flow, som bevager sig henover
test- (T) og kontrolfeltet (C). Afles testen efter 3 minut-
ter. Hvis der ikke fremkommer en farvet streg, vent et minut
mere. Nogle positive resultater fremkommer allerede efter 1
minut eller mindre afhangig af koncentrationen af hCG.

Aflaes ikke resultatet efter 10 minutter.

RESULTATAFLASNING:
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To streger fremkommer. Den ene streg skal veere i kontrolfeltet (C),
og den anden streg skal vaere i testfeltet (T). Den ene streg kan vaere
lysere end den anden. De behgver ikke vare ens. Dette betyder at
du sandsynligvis er gravid.

IKKE GRAVID

En farvet streg fremkommer i kontrolfeltet (C). Der fremkommer ingen
streg i testfeltet (T). Dette betyder, at du sandsynligvis ikke er
gravid.

UGYLDIGT

Resultatet er ugyldigt, hvis der ikke fremkommer en farvet streg
i kontrolfeltet (C), ogséa selvom der fremkommer en streg i testfeltet
(T). Du ber tage en ny test.

BEGRANSNINGER

Der er en risiko for at testen giver et falsk resultat under visse
omstendigheder. Kontakt eventuelt din lege for nermere rad-
givning.

1. Medicin, som indeholder hCG (sa som Pregnyl, Profasi, Pergonal
og APL), kan give et falsk positivt resultat. Alkohol, P-piller,
smertestillende medicin, antibiotika eller hormonpraeparater,
som ikke indeholder hCG, burde ikke pavirke resultatet.

2. I nogle tilfaelde kan testen vise et falsk positivt resultat, f.eks.
ved graviditet udenfor livmoderen og cyster pa aggestokkene, da
disse giver et forhgjet hCG niveau.

SPPRGSMAL & SVAR:

Spm: Hvorledes virker testen?

Svar: CLINIC Graviditetstest opfanger et hormon i din urin, som din
krop producerer under graviditet (hCG-human chorionic gonadotropin).
Koncentrationen af hCG hormonet gges under graviditeten.

Spm: Hvor tidligt kan jeg teste, hvis jeg vil vide

om jeg er gravid?

Svar: Du kan teste allerede dagen efter din menstruation er udeble-
vet. Du kan teste hvornar pa dagen, du har tid og lyst, men bgr vaere
opmarksom pa, at morgenurin indeholder den stgrste koncentration
af hCG hormonet.

Spm: Bor jeg teste med morgenurin?

Svar: Selv om du kan teste pé alle tider af dggnet, vil din morgenurin
sandsynligvis vaere mest koncentreret og indeholde den stgrste
koncentration af hCG.

Spm: Hvor pracis er testen?

Svar: En klinisk undersggelse blev lavet, hvor CLINIC Graviditetstesten
blev sammenlignet med en anden membran hCG graviditetstest.
Testen omfattede 140 urin prgver: begge produkter fandt 80 positive
resultater og 60 negative. Resultatet viste en sikkerhed pa mere end
99% for CLINIC Graviditetstesten sammenlignet med den anden
membran hCG tests.

Spm: Hvor fglsom er testen?

Svar: CLINIC Graviditetstesten registrerer hCG i urin ved en koncen-
tration pa 25 mIU/ml eller derover. Testen er standardiseret overfor
WHO 3. Internationale standard. Tilsetning af LH (300 mIU/ml), FSH
(1.000 mIU/ml) og TSH (1.000 pIU/ml) til negative (0 mIU/ml hCG)
og positive (25 mIU/ml hCG) prover viste ingen krydsreaktioner.

Spm: Hvad skal jeg gore, hvis testen viser at jeg er gravid?
Svar: Testen viser at din urinprgve indeholder hCG og at du sandsyn-
ligvis er gravid. Du ber kontakte din lage for at fa resultatet bekraeftet
og diskutere det videre forlgb.

Spm: Hvordan ved jeg at testen er udfert korrekt?

Svar: Nar der fremkommer en farvet streg i kontrolfeltet (C) betyder
det, at testen er udfert korrekt, og den rette maengde urin er opsug-
et i testen.

Spm: Hvad skal jeg gere, hvis testen viser jeg ikke er gravid?
Svar: Hvis testen er negativ betyder det, at der ikke er fundet hCG i
din urinprgve, og du er sandsynligvis ikke gravid. Hvis du ikke far
menstruation indenfor en uge, efter at du har testet, ber du tage en
ny test. Hvis den stadig er negativ og du stadig ikke har faet din
menstruation, ber du tale med din lege.

Du anbefales at folge nedenstaende rad for at age
dine muligheder for en god graviditet for dig og dit barn.

1. Brug CLINIC Graviditetstesten for at f& bekraeftet, om
du er gravid, hvis din menstruation er udeblevet, saledes at du
kan pleje din graviditet sa tidligt som muligt i forlobet.

2. Hvis testresultatet er positivt, sag leege med det samme for
bedre at kunne pleje din graviditet.

3. Det anbefales at du spiser varieret, ikke ryger og reducerer
indtagelsen af alkohol.

Andre spegrgsmal: Ring til Unigroups Kundeservice 70 22 28 18
eller se pa www.unigroup.dk

ce-

Lot 2 vD

Lot nummer Udlebsdato Kun til in vitro
diagnostik
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brugsanvisningen | tilstreekkeligt til ved 2-30°C
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TEKNISKE DATA: Produktnavn: CLINIC Graviditetstest. Virksomme stoffer: Monoklonale antistoffer mod hCG. Undersogelsesmateriale: Frisk human urin; ingen forbehandling;

ingen opbevaring. Anvendelsesformal: In vitro diagnostik til hjemmebrug til pavisning af hCG i urin. Effekt

Nedre pavisni 25 mlU hCG/ml. Opbevaring: I

originalemballage ved stuetemperatur (+2 til +30°C). Efter dbning af emballagen bor testen udfores omgéaende. Pavisningsmetode: Vha. kapillarkrafter opsuges den péferte urin
i testen. Hvis hCG er tilstede i urinen, sker der en immunologisk reaktion mellem hCG og antistofferne i testen, idet der dannes en rad linie (testlinie). Overskydende antistoffer
danner kontrollinien, som viser, at testen fungerer korrekt. Metoden betegnes som immunkromatografi. Den vedlagte kop er ikke omfattet af CE-0543 godkendelsen. Producent:
Unigroup ApS, Diplomvej 373, DK-2800 Lyngby, Danmark. Pakning: 1 eller 2 stk. tests. Information opdateret: 05/2008



CLINIC GRAVIDITETSTEST / BRUKSANVISNING

PRINCIP:

CLINIC Graviditetstestet &r ett snabbt, ett-stegs lateralflodes immunkro-
matografisk test i strippformat for kvalitativ upptdckt av humant
chorionic gonadotropin (hCG) i urinen som en hjalp att upptédcka en
graviditet.

Testet anvdnder en kombination av antikroppar innefattande en
monoklonal hCG-antikropp for att selektivt pavisa forhojd niva av
hCG. Analysen utfors genom att man doppar ena dnden av test-
stickan i urin och sedan avldser resultatet pa de fargade strecken.

FORHALLNINGSREGLER:

Var vanlig och lds all information i denna bipackssedel innan du utfor
testet.

- Anvdnd inte testet efter sista forbrukningsdag angiven pa
folieférpackningen.

- Forvaras pa torr plats vid 2-30°C. Ma inte frysas.

- Anvénd inte testet om forpackningen &r skadad.

- Forvaras oatkomligt for barn.

- Forin vitro diagnostisk anvandning. For utvartes bruk.

- Oppna inte folieforpackningen forrin du ar helt parat att testa.

- Det anvdnda testet skall kastas i hushallsavfallet.

FORPACKNINGEN INNEHALLER:

- Teststicka - Urinbdgare - Bipackssedel

SA HAR UTFOR DU TESTET:

1. Kissa i ett rent och torrt kérl eller mugg.

2. Oppna forpackningen, ta ut testet fran folieforpackningen och
studera det.

3. Hall testet med pilarna riktade nedat och doppa teststickan
vertikalt i urinen under minst 10-15 sekunder. Doppa inte test-
stickan djupare an till MAX-linjen. Se bild.

4. Ta upp teststickan ur urinen och ldgg det pa ett icke
absorberande underlag och starta tidtagningen.

5. Allt eftersom testet reagerar kommer du att se en inférgning
som utbreder sig mot teststreckomradet (T) och kontrollstreck-
omradet (C). Avlds resultatet efter 3 minuter.

Om inget fargat streck uppstar, vénta ytterligare 1 minut. Vissa
positiva resultat kan ses inom 1 minut eller mindre beroende pa
hCG-koncentrationen. Avlds inga resultat efter att det har gatt

Gver 10 minuter.

AVLASNING AV RESULTATET:
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Tva distinkt fargade streck upptrdader. Ett streck skall synas i
kontrollstreckomradet(C) och det andra skall synas i teststreckomradet(T).
Ett streck kan upptrdda lite [jusare &n det andra, de behéver inte
vara lika. Detta betyder att du sannolikt &r gravid.

EJ GRAVID

Ett fargat streck upptrader i kontrollstreckomradet(C). Inget streck
syns i teststreckomradet(T). Detta betyder att du troligen inte &r
gravid.

OGILTIGT

Resultatet dr ogiltigt om du inte kan se nagot streck i kontrollstrec
komradet(C), dven om det syns ett streck i teststreckomradet(T).
Upprepa testet med ett nytt teststicka.

BEGRANSNINGAR

Det finns mgjlighet, att detta test kan ge fel resultat. Konsultera din
ldkare fore du tar ndgot medicinskt beslut.

1. Lakemedel, som innehaller hCG (sddana som Pregnyl, Profasi,
Pergonal och APL) kan ge falskt positivt resultat. Alkohol,
p-piller, varktabletter, antibiotika, eller hormonterapier, som
inte innehaller hCG, paverkar inte resultatet.

2. Ett antal medicinska tillstand annat dn graviditet, sdsom dgg
stockscystor, eller utomkvedshavandeskap, kan orsaka férhojd
niva av hCG, vilket kan resultera i falskt positivt resultat.

FRAGOR & SVAR:

F: Hur fungerar testet?

S: CLINIC Graviditetstestet pavisar hormonet hCG (hCG-human cho-
rionic gonadotropin) i urinen som din kropp producerar vid en gra-
viditet. Mdngden graviditetshormon 6kar allt eftersom graviditeten
framskrider.

F: Hur tidigt efter det, att jag misstanker, att jag ar gravid, kan
jag testa?

S: Du kan testa redan sa tidigt som forsta dagen vid forsenat men-
struation. Du kan testa vilken tid som helst p& dygnet, emellertid,
om du &r gravid, sa innehéller morgonurin mest hCG-hormon.

F: Mdste jag testa med morgonurin?

S: Aven om du kan testa vilken tid som helst p& dygnet, sa innehal-
ler vanligtvis ditt férsta morgonurin dygnets hogsta koncentration
av hCG.

F: Hur exakt ar testet?

S: En klinisk utvdrdering utfordes dar man jamforde de uppnadda
resultaten frdn CLINIC Graviditetstest med ett annat kommersiellt
hCG membrantest.

De konsumentkliniska forséken inkluderade 140 urinprov: bada tes-
terna upptéckte 80 positiva och 60 negativa resultat. Testresultaten
visar >99% tillforlitlighet med CLINIC Graviditetstest, d@ man jam-
forde det med ett annat hCG membrantest.

F: Hur kansligt ar testet?

S: CLINIC Graviditetstest kan upptdcka hCG i urin vid en koncentration
av 25 mIU/ml eller hogre. Testet har standardiserats enligt WHO 3.
Internationella standard. Tillséttning av LH (300 mIU/ml), FSH (1.000
mIU/ml), och TSH (1.000 pIU/ml) till negativt (0 mIU/ml hCG) och
positivt (25 mIU/ml hCG) prov, visade ingen korsreaktivitet.

F: Vad skall jag gora om testet visar att jag ar gravid?

S: Det betyder, att din urin innehaller hCG och da &r du troligen
gravid. Kontakta Barnmorska/Gynekolog for att bekréfta och planera
for din fortsatta graviditet.

F: Hur vet jag att jag har utfort testet pa ratt satt?

S: Det fargade strecket i kontrollstreckomradet(C) visar att du har
foljt testets bruksanvisning pa ratt satt och att ratt mangd urin har
absorberats.

F: Vad skall jag gora om resultatet visar att jag inte ar gravid?
S: Det betyder att inget hCG har upptéckts i din urin och att du
troligen inte @r gravid. Om din menstruation inte kommer igang inom
1 vecka efter det datum du berdknar din mens, skall du testa igen
med ett nytt graviditetstest. Om du erhaller ett negativt resultat igen
och om du fortfarande inte har fatt din mens skall du kontakta din
gynekolog.

Vi rekommenderar dig att iaktta foljande steg for att ka
dina chanser till en komplikationsfri graviditet och till en
frisk bebis.

1. Anvand det CLINIC Graviditetstestet for att pavisa
graviditet om din mens &r sen. Ju tidigare du vet att du dr gra-
vid, desto tidigare kan du da erhélla god prenatal vard.

2. Om du erhaller ett positivt resultat, rekommenderar vi dig att
du kontaktar din barnmorska sa snart som majligt for undersok-
ning och information.

3. At en vilbalanserad diet, om du roker rader vi dig att sluta, och
dessutom vara forsiktig med alkohol.

Andra fragor: Ring till Unigroups Servicetelefon 0800 114 021

eller se pa www.unigroup.dk
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TEKNISKA UPPLYSNINGAR: - Produktnamn: CLINIC Graviditetstest. Aktiva komponenter: Monoklonala antikroppar mot hCG. Undersokningsmaterial: Farsk human urin; ingen
forbehandling; ingen forvaring. Anvandningsférmal: In vitro -test for hemmabruk. Ger sakert besked om hCG i urinen. Effektivitet: Ligre grans for utslag: 25mlU hCG/ml.
Forvaring: i en original forpacking vid rumstemperatur (2-30°C). Efter Gppning av forpackningen bor testet utforas omedelbart. Bevismetod: Med hjélp av kapilldrkraft sugs
urinen upp i testet. Om hCG finns i urinen sker en immunologisk reaktion mellam hCG och antikroppar i testet och ett rott streck (teststreck) framtréder. Overskjutande antikroppar

skapar kontrollstrecket, som visar att testet fungerar korrekt. Metoden betecknas som immu

fi. Den bifogade urinbdgaren &r inte omfattat av CE-0543 godkdnnandet.

Producent: Unigroup ApS, Diplomvej 373, DK-2800 Lyngby, Danmark. Férpackning: 1 eller 2 stk. tester. Information uppdaterat: 05/2008



CLINIC GRAVIDITETSTEST / BRUKSANVISNING

PRINSIPP:

CLINIC Graviditetstest er en rask lateral flow immunreaksjonstest i
strimmelform til kvalitativ pavisning av human chorionic gona-
dotropin (hCG) i urin, sa du kan finne ut om du er gravid.

Testen virker gjennom en kombinasjon av antistoffer, blant annet
monoklonal hCG-antistoff for pavisning av et forhgyet hCG-innhold.
Prgven utferes ved & dyppe enden av strimmelen i urin og lese av
resultatet ut fra de fargede strekene.

MERK:
Les all informasjon i denne bruksanvisningen fer du utfgrer testen.

- Testen ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa
folieposen.

- Oppbevar testen pd et tort sted ved 2-30 °C.
Ma ikke fryses.

- TIkke bruk testen hvis folieposen er skadet.

- Testen ber oppbevares utilgjengelig for barn.

- Bare til in vitro-diagnostikk. Ikke til innvortes bruk.

- Ikke apne folieposen for du er klar til & utfgre testen.

- Brukte tester skal kastes med alment husholdningsavfall.

INNHOLDET I PAKKEN:
- Teststrimmel - Et urinbeger - Bruksanvisning
VEILEDNING:

1. Tiss i et rent og tert beger.

2. Ta teststrimmelen ut av folieposen og felg anvisningen.

3. Pilen skal peke ned i urinen og teststrimmelen skal dyppes
loddrett ned i urinen i minst 10-15 sekunder. Ikke dypp
strimmelen lengre ned i urinen enn til maksimumsstreken
(MAX) pa testen. Se illustrasjonen.

4. Ta teststrimmelen opp av urinen og legg den pa et plant under-
lag som ikke er absorberende. Start tidtakingen.

5. Nér testen begynner a virke, kan du muligens observere en
svakt farget strom som beveger seg over test- (T) og kontrol-
linjeomradet (C).

Les av testen etter 3 minutter. Vent et minutt til hvis du ikke
ser en farget strek. Noen positive resultater vises allerede etter
1 minutt eller mindre, avhengig av hCG-konsentrasjonen.

Ikke les av resultatet hvis det har gatt mer enn 10 minutter.

AVLESING AV RESULTAT:
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Det kommer frem to streker. Den ene streken skal veere i kontrollin-
jeomradet (C) og den andre skal vaere i testlinjeomradet (T). Den
ene streken kan vaere lysere enn den andre - de trenger ikke a vaere
like. Dette betyr at du sannsynligvis er gravid.

IKKE GRAVID

En farget strek kommer frem i kontrollinjeomradet (C). Det kommer
ikke frem noen strek i testlinjeomradet (T). Dette betyr at du sann-
synligvis ikke er gravid.

UGYLDIG

Resultatet er ugyldig hvis det ikke kommer frem en farget strek
i kontrollinjeomradet (C), ogsa selv om det kommer frem en strek i
testlinjeomradet (T). Du ber ta en ny test.

BEGRENSNINGER

Under visse omstendigheter kan det vere fare for at testen gir falskt
resultat. Kontakt legen din for naermere radgivning.

1. Medisiner som inneholder hCG (for eksempel Pregnyl, Profasi,
Pergonal og APL) kan gi et falsk positivt resultat. Alkohol,
P-piller, smertestillende midler, antibiotika eller hormonprepara-
ter som ikke inneholder hCG, burde ikke péavirke resultatet.

2. I noen tilfeller kan testen vise et falskt positivt resultat, for
eksempel ved graviditet utenfor livmoren og cyster pa egg-
stokkene, da disse gir et forhgyet hCG-niva.

SP@RSMAL 0G SVAR

Spm: Hvordan virker testen?

Svar: CLINIC Graviditetstest fanger opp et hormon i urinen som krop-
pen produserer under graviditet (hCG-human chorionic gonado-tro-
pin). Konsentrasjonen av hCG-hormonet gkes under graviditeten.

Spm: Hvor tidlig kan jeg utfore testen hvis jeg tror at jeg

er gravid?

Svar: Du kan teste allerede dagen etter at menstruasjonen har ute-
blitt. Du kan teste nar som helst p& dagen, men bgr vaere oppmerk-
som pa at morgenurinen inneholder stgrst konsentrasjon av hCG-
hormonet.

Spm: Bor jeg teste med morgenurin?

Svar: Selv om du kan teste pé alle tider av degnet, vil morgenurinen
sannsynligvis vaere mest konsentrert og inneholde stgrst konsentra-
sjon av HCG.

Spm: Hvor noyaktig er testen?

Svar: Det er laget en klinisk undersgkelse hvor CLINIC Graviditetstes-
ten ble sammenlignet med en annen membran hCG graviditetstest.
Testen omfattet 140 urinprgver: begge produkter fant 80 positive
resultater og 60 negative. Resultatet viste en sikkerhet pa over 99%
for CLINIC Graviditetstesten sammenlignet med andre membran hCG-
tester.

Spm: Hvor fglsom er testen?

Svar: CLINIC Graviditetstesten registrerer hCG i urin ved en konsen-
trasjon pa 25 mIU/ml eller over. Testen er standardisert i henhold til
WHO 3. Internasjonale standard. Tilsetning av LH (300 mIU/ml), FSH
(1000 mIU/ml) og TSH (1000 pIU/ml) til negative (0 mIU/ml hCG)
og positive (25 mIU/ml hCG) prover viste ingen kryssreaksjoner.

Spm: Hva skal jeg gjore hvis testen viser at jeg er gravid?

Svar: Testen viser at din urinprgve inneholder hCG og at du sannsyn-
ligvis er gravid. Du ber kontakte legen din for & fa resultatet bekref-
tet og drefte den videre prosessen.

Spm: Hvordan vet jeg at testen er utfort korrekt?

Svar: Nar det kommer frem en farget strek i kontrollinjeomradet (C),
betyr det at testen er utfart korrekt og den riktige mengden urin er
absorbert i testen.

Spm: Hva skal jeg gjore hvis testen viser at jeg ikke er gravid?

Svar: Hvis testen er negativ, betyr det at det ikke er funnet hCG i din
urinprgve og at du sannsynligvis ikke er gravid. Hvis du ikke far
menstruasjon innenfor en uke etter at du har testet, bgr du ta en ny
test. Hvis den fremdeles er negativ og du ikke har fatt menstrua-
sjon, ber du snakke med legen din.

For a sikre en god graviditet for deg og barnet, anbefaler vi
at du folger radene nedenfor.

1. Hvis menstruasjonen har uteblitt, ber du ganske raskt bruke
CLINIC Graviditetstesten for & fa bekreftet om du er
gravid. Da kan du pleie graviditeten sa tidlig som mulig.

2. Hvis testresultatet er positivt, bar du spke lege umiddelbart for
a kunne pleie graviditeten pa best mulig mate. Det anbefales at
du har et variert kosthold, unngér a rgyke og reduserer inntaket
av alkohol.

u Unigroup ApS, DK-2800 Lyngby
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Lot nummer Utlobsdato Bara til in vitro
diagnostikk

@

Til engangsbrug

TEKNISKE DATA - Produktnavn: CLINIC Graviditetstest. Virkestoffer: Monoklonale antistoffer mot hCG. Undersokel
ingen oppbevaring. Formal: In vitro diagnostikum til hjemmebruk for pavisning av hCG i urin. Oppbevaring: I origil

AN AT

Se "MERK" Innholder Oppbevares ved Produsent
for bruk tilstrekkelig for romtemperatur
<n> tester 2-30°C
iale: Frisk keurin, ingen forbehandling,

je ved ur (+ 2 til + 30 °C). Etter at

emballasjen er dpnet, bor testen utfores omgéende. Pavisningsmetode: Vha. kapillarkrefter suges den péaforte urinen opp i testen. Hvis hCG er til stede i urinen, skjer det en
immunologisk reaksjon mellom hCG og antistoffene i testen, idet det dannes en rad linje (testlinje). Overskytende antistoffer danner kontrollinjen, som viser at testen fungerer
som den skal. Metoden b som i k ografi. Det vedlagte urinbeger er ikke omfattet av CE-0543 godkjenningen. Produsent: Unigroup ApS, Diplomvej 373, DK-2800
Lyngby, Danmark. Pakning: 1 eller 2 stk. tester. Informasjon oppdatert: 05/2008




CLINIC RASKAUSTESTI / KAYTTOOHJEET

PERIAATE:

CLINIC Raskaustesti on nopea, lateraalivirtaustekniikkaan ja
immunologiseen tunnistukseen perustuva pikatesti, joka osoittaa
kvalitatiivisesti ihmisen istukan gonadotropiinin (hCG) virtsasta
raskauden toteamiseksi. Testi hyddyntdd monoklonaalisen hCG-
vasta-aineen siséltdvaa vasta-aineiden yhdistelmad, joka selektiivi-
sesti osoittaa kohonneet hCG-arvot. Testi suoritetaan kastamalla
testiliuskan pda virtsaan. Tulos ndhdddn vérjdytyneind viivoina
testiliuskassa.

VALMISTAUTUMINEN ENNEN TESTIA:

Perehdy tahdn pakkausselosteeseen huolellisesti ennen kuin suori-
tat testin.

- Al kdyts testiliuskaa enaa foliopakkaukseen merkityn
vanhemis pdivamadaran jalkeen.

- Sailytd kuivassa paikassa ja 2-30°C lammdssd. Pakkaus ei saa
jatya.

- Al kdyta testiliuskaa, jonka foliopussi on repeytynyt tai muu-
ten selvésti vahingoittunut.

- Pidd poissa lasten ulottuvilta.

- Vain virtsandytteestd tehtdvaan in vitro diagnostiseen kayttoon.
Ei saa kdyttad sisdisesti.

- Al4 avaa foliopussia ennen kuin olet valmis aloittamaan testin.

- Kaéytetty testi havitetadn normaalin kotitalousjatteen tavoin.

PAKKAUKSEN SISALT(:
- Testiliuska - Virtsa-astia - Pakkausseloste
KAYTTOOHJEET:

1. Virtsaa puhtaaseen, kuivaan astiaan, esim. kertakdyttomukiin.

2. Ota testiliuska foliopussista ja tutustu testausohjeeseen.

3. Kasta testiliuskan nuolikuvioitu pad virtsaan, mutta dld upota
sitd nuolten osoittamaa MAX-viivaa syvemmalle.

Anna liuskapddn kostua pitdmalld sitd virtsassa noin 10-15
sekuntia, kuten oheisessa kuvassa on esitetty.

4. Nosta liuska virtsasta, laske se tasaiselle, nestettd imematto-
malle alustalle ja katso kellosta aika (3 min.)

5. Testin edetessd ndet punertavan imeytymisrintaman tulevan
ndkyviin ja liikkuvan testialueen (T) sekd kontrollialueen (C) yli
kostuttaen ne ja jattden jalkeensd vaalenevan taustan ja
tummuvan kontrolliviivan (C). Katso tulos 3 minuutin kuluttua.
Jos yhtdkdan selvdd viivaa ei erotu, odota vield 1 minuutti.
Positiivinen tulos voi ndkyd jo minuutissa tai nopeamminkin,
riippuen virtsan sisaltaman hCG:n marasta. Ald tulkitse testia
endd yli 10 min kuluttua.

TESTITULOKSEN TULKITSEMINEN:

c C (o C C C
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Raskaana Ei raskaana Mitéton
RASKAANA

Kaksi selvdsti erottuvaa viivaa. Toisen viivan tulisi olla kontrollialu-
eella (C) ja toisen testialueella (T). Viivojen ei tarvitse olla yhtd
tummia, vaan toinen voi olla selvasti toista vaaleampi. Kaksi viivaa
osoittaa, ettd olet todenndkdisesti raskaana.

EI RASKAANA
Vain yksi, kontrollialueella (C) oleva viiva. Testialueella (T) ei erotu
viivaa. Tam4 tarkoittaa, ettd todenndkdisesti et ole raskaana.

MITATON

Riippumatta siitd ndkyyko testialueella (T) viivaa vai ei, testi on
epdonnistunut, jos kontrollialueella (C) ei ndy viivaa. Tee uusi testi
uudella liuskalla.

HUOMIOITAVAA

Tdma testi saattaa joissakin poikkeustapauksissa antaa vdarid
tuloksia. Ota yhteyttd neuvolaan tai lddkariin tuloksen varmistami-
seksi. Ald tee mitdin ldketieteellisii paatoksia pelkdn pikatestitu-
loksen pohjalta.

1. Ladkkeet, joissa on hCG:td (esim. Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL)
voivat johtaa positiiviseen tulokseen ilman raskautta. Alkoholi,
ehkaisypillerit, sarkylddkkeet, antibiootit ja hormonihoito, jotka
eivat sisalla hCG:td, eivat vaikuta testitulokseen.

2. Normaalin raskauden lisdksi on my6s joukko sairaustiloja, joihin
voi liittyd kohonneita hCG-arvoja ja jotka siten voivat aiheuttaa
testissd positiivisia tuloksia. Téllaisia ovat mm erddt kasvaimet,
munasarjakysta tai kohdun ulkopuolinen raskaus.

KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA:

K: Kuinka testi toimii?

V: CLINIC Raskaustesti osoittaa virtsastasi hormonin, jota istukkasi
tuottaa raskauden aikana (hCG, human chorionic gonado-tropin).
Istukkahormonin mdard virtsassa ja elimistossa kasvaa raskauden
edetessd.

K: Kuinka pian voin testin avulla hakea vastausta epdilylleni,
ettd olen tullut raskaaksi?

V: Testiliuskan avulla hormoni on osoitettavissa virtsasta jo ensim-
madisend kuukautisvuodon myghdstymispdivand. Testin voi tehda
mihin vuorokauden aikaan tahansa, mutta raskaana olevalla naisella
aamuvirtsa sisaltad eniten istukka-hormonia.

K: Taytyyko siis testata aamuvirtsasta?
V: Ei tarvitse, mutta aamuvirtsassa hCG-pitoisuus on suurimmillaan,
silld muina aikoina vuorokaudesta virtsa on yleensd laimeampaa.

K: Kuinka luotettava testi on?

V: Kliinisessa arvioinnissa verrattiin CLINIC Raskaustesti erddseen
toiseen vastaavan tyyppiseen markkinoilla olevaan virtsatestiin.
Vertailutestissd tutkittiin 140 virtsandytettd, joista molemmat tes-
tityypit Gysivdat 80 positiivista ja 60 negatiivista tulosta. Tulos
osoitti, ettd CLINIC Raskaustesti raskauden varhaiseen osoittami-
seen on yli 99-prosenttisella varmuudella yhtd luotettava, kuin
vertailussa kdytetty toinen markkinoilla oleva raskaustesti.

K: Kuinka herkka testi on?

V: CLINIC Raskaustesti osoittaa virtsasta hCG:n, kun sen pitoisuus
on 25 mIU/ml tai suurempi. Testi on WHO 3. kansainvalisen standar-
din mukainen. LH:n (300 mIU/ml), FSH:n (1 000 mIU/mLl) ja TSH:n
(1 000 pIU/ml) lisdys negatiivisiin (0 mIU/ml hCG) ja positiivisiin
(25 mIU/ml hCG) ndytteisiin ei hdirinnyt testid eikd aiheuttanut
ristireaktiota.

K: Mitd teen, jos liuskatesti osoittaa, ettd olen raskaana?

V: Kaksi viivaa tarkoittaa, ettd virtsassasi on istukkahormonia ja
ettd olet todenndkdisesti raskaana. Ota yhteyttd lddkariin tai ditiys-
neuvolaan ja pyydd heiltd ohjeita jatkotoimenpiteista.

K: Miten voin olla varma, etta testi oli oikein suoritettu?

V: Kontrolliviivan ilmestyminen kontrollialueelle C osoittaa, ettd
testi on oikein suoritettu, riittdvd madra virtsandytettd on imeyty-
nyt liuskaan ja liuska on toiminut moitteettomasti.

K: Mitd teen, jos testi ndyttda etten ole raskaana?

V: T-viivan puuttuminen tarkoittaa, ettei virtsassasi ole testin
herkkyysrajan ylittdvaa pitoisuutta hCG-hormonia ja ettet ilmeises-
tikddn ole raskaana. Jos kuukautisesi eivdt ala viikon kuluessa, tee
testi uudelleen. Jos tulos on jdlleen negatiivinen, ota yhteyttd
ladkariin.

Suosittelemme seuraavia toimenpiteita lisidamaan mahdolli
suuksiasi kokea ongelmaton raskaus ja saada terve lapsi.

1. Kaytd CLINIC Raskaustesti raskauden varhaiseen osoitta-
miseen heti kun kuukautisesi ovat myohassa. Voit pitda
kohdussa kehittyvéstd lapsestasi paremmin huolta, kun tieddt
ajoissa olevasi raskaana.

2. Jos tulos on positiivinen, ota heti yhteys lddkariin tai neuvo-
laan ja pyydd ohjeita.

3. Noudata terveellistd ruokavaliota, dld tupakoi sekd minimoi
alkoholin kayttdsi.

Mahdollisia kysymyksia: Soita Unigroup palvelupuhelimeen
0800 11 4021 tai katso www.unigroup.dk
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TEKNISET TIEDOT: Tuotteen nimi: CLINIC Raskaustesti. Vaikuttavat aineet: Monoklonaaliset vasta-aineet hCG:a vastaan. Tutkittava aine: Tuore ihmisvirtsa; ei
esikdsittelyd; ei sailytystd. Kayttotarkoitus: In vitro-diagnostiikka kotikdyttoon. Mittaa hCG:n virtsassa. Suoritusarvet: Herkkyysarvo: 25 mIU hCG/ml. Sailytys:
Alkuperdisessd pakkauksessa huoneenldammssa (+2-+30°C). Pakkauksen avaamisen jalkeen testi tulee tehdd valittomasti. Testimenetelma: Virtsa imeytyy kapillaarivoiman
avulla testiin. Jos virtsassa on hCG:a, hCG:n ja vasta-aineiden kesken tapahtuu immunologinen reaktio, joka ilmenee punaisena viivana (testiviivana). Yli jadneet
vasta-aineet muodostavat kontrolliviivan, joka ndyttdd, ettd testi toimii virheettomésti. Menetelmda kutsutaan immuunikromatografiaksi. Mukana olevalla virtsa-astialla
ei ole CE-0543 hyvdksyntdd. Valmistaja: Unigroup ApS, Diplomvej 373, DK-2800 Lyngby, Danmark. Pakkaus: 1 tai 2 testid. Tieto paivitetty: 05/2008



