Shinetell™ Digitalis hCG terhességi teszt
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UTASITASOK
FELHASZNALAS
Fontos:
A Shinetell™ Digitalis hCG terhességi teszt egy gyors és konnyen A tesztelés soran soha ne tartsa a tesztet tgy,
hasznalhato terhességi teszt. A hCG kvalitativ kimutatasara hasznaljak az .
emberi vizeletben. Onellendrzé in vitro diagnosztikai hasznalatra. hogy az abszorbens hegye felfelé mutasson.
MUKODESI ELV 1.1épés:

Ha készen 4ll, vegye ki a tesztet a foliatasakbdl, és vegye le a kupakot.

A vizsgdlat soran a minta reagal a specifikus antitestekkel bevont Tartsa a csliszasgatlé markolatot gy, hogy a nedvszivé hegye lefelé

részecskékkel. A keverék kromatografids uton felfelé vandorol a

membranon kapillaris hatds révén, és reagadl a membranon lévé nezzen.

specifikus befogo antitestekkel, és szines vonalat hoz létre a tesztcsikon. =

Az eredményjelet a fotodidda elektromos jellé alakitja, majd a szoftver a7 Tartsa a képernyét felfelé, és
kiszamitja, hogy megjelenitse az LCD-n. helyezze az abszorbens

hegyet a vizeletbe 5
masodpercre. Ugyeljen arra,
JAVASLATOK hogy a vizelet ne keriljon a
y mianyag tartéra.
Kérjiik, a teszt elvégzése el6tt olvassa el az ebben a csomagban v L

talalhaté 6sszes informaciét. Olvassa el az alabbi 6vintézkedéseket a @
pontos eredmények és a teszt megfelelé miikodése érdekében. @
— S 0

* Az teszt megbizhatésagat és az eredmény pontossagat hatranyosan befolyasolja,
ha a hasznalati utmutatéban nem meghatarozott médon hasznaljak.
» Ne haszndlja a foliatasakon feltlintetett lejarati id6 utan.
: (B)zlatir;hzsl'ggg!glt(rl;n felsorolt kérlilmények kdzétt haszndlja, tarolja és szallitsa A vizeletet tiszta, széraz T
: z ! dimenys z Znaja, taroy zallitsa. csészébe gylijtse, és a teljes i
Tarolasi és szallitasi feltételek: 2-30°C (35,6-86°F) e dvszivégge éyet’ merits eJ 0 TEm—l- Idaig
Mikodési feltételek: 15-30°C (59-86°F) mésodpercre a vizeletbe martsa

» Ne hasznalja, ha a tasak elszakadt vagy sértlt.
. * Gyermekek elél elzarva tartando.
« In vitro diagnosztikai hasznalatra. Belséleg nem alkalmazhato.

* Ne nyissa ki a tesztfolia tasakot, amig nem all készen a teszt megkezdésére. 2. lépés:
A féliatasak kinyitasa utan egy éran belil hasznalja fel. . ; . o .
Ez a termék elemeket tartalmaz, a hasznalt tesztet a helyi elSirasok szerint kell Helyezze vissza a kupakot, és helyezze a tesztet sima felliletre (gy, hogy
megsemmisiteni. a kijelzé felfelé nézzen.

« Szennyezési fok: 11

« Egyszerhasznalatos eszkoz!

« Ez az IVD digitélis teszt megfelel a kibocsatasi és zavartirési vt ’ ]
kovetelményeknek. Az elektronikus miszerben alkalmazott EMC- I
ellenintézkedések ésszerl védelmet nyljtanak az otthoni kérnyezetben
el6forduld elektromagneses interferencia hatasokkal szemben. Kérjik,
ellendrizze a kdvetkezd megel6z6 figyelmeztetéseket:

a) A készllék szaraz kornyezetben torténé hasznalata, kilénésen, ha
szintetikus anyagok vannak jelen (szintetikus ruha, szényegek stb.), karos
elektrosztatikus kistiléseket okozhat. Ez hibas eredményeket okozhat.

b) Ne hasznalja a miszert erés elektromagneses sugarforrasok (példaul
mobiltelefonok) kdzelében, mert ezek megzavarhatjak a megfeleld
mikodést

Az 6ra szimbolum @ a vizelet bejuttatdsa utdn megjelenik és villog a

kijelzén, jelezve, hogy a teszt mikodik.

3. 1épés:
CSOMAG TARTALMA Kérilbeliil 3 perc mualva a ,,)YES+” vagy ,,NO-" eredmény jelenik
meg a kijelzén. NEM TERHES
Csomag tartalmazza
« Digitalis terhességi teszt Hasznalati utasitas TERHES/ PREGNANT
Csomag nem tartalmazza
+ Ora vagy stopper * Vizeletgyjté konténer

@D g

Kupak Nedvszivé hegy Kijelz6 Csuszasgatlé markolat




EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az eredmény korilbelll egy 6raig marad a képernyén.
Ha mas eredmények is megjelennek a képernydn, kérjik, olvassa el a
Teszt hibak cimi részt.

TESZT HATARAI

Fennall annak lehetsége, hogy ez a teszt hamis eredményeket ad.

Miel6tt barmilyen orvosi dontést hozna, konzultaljon orvosaval.

1. A hCG-t tartalmazo gyogyszerek (példaul Pregnyl, Profasi, APL stb.)
hamis pozitiv eredményt eredményezhetnek. A hCG-t nem tartalmazé alkohol
és fajdalomcsillapitok nem befolyasolhatjak a vizsgalat eredményét.

Ha "YES+" jelenik meg a kijelzén, ez azt jelenti,
hogy valésziniileg On terhes.

Ha "NO-" jelenik meg a kijelzén, ez azt jelenti,
hogy valésziniileg On NEM terhes.

. A nagyon higitott vizeletmintak, hCG-tartalma nem feltétlendl éri el a
kimutathatésagi hatart (a tul kevés hCG molekulat nem tudja kimutatni a teszt).
Ha tovabbra is fennall a terhesség gyanuja, 48 oraval késobb elsé reggeli
vizeletmintat kell venni, és Ujra kell vizsgalni.

. Ez a teszt hamis pozitiv eredményt adhat. A terhességen kivill szamos egyéb
allapot, beleértve a trofoblasztos betegséget és bizonyos nem trofoblasztos
daganatokat, beleértve a heredaganatokat, a prosztatarakot,
az emldrakot és a tlidérakot, emelkedett hCG-szintet okoz. Ezért a hCG
jelenléte a vizeletben Gnmagaban nem hasznalhaté a terhesség
megallapitaséra, kivéve, ha ezeket a betegségeket kizartak.

Ez a teszt hamis negativ eredményt adhat. Hamis negativ eredmények
addédhatnak, ha a hCG szintje a teszt érzékenységi szintje alatt van. Ha még
mindig fennall a terhesség gyanuja, 48 oraval kés6bb elsé reggeli
vizeletmintat kell venni, és meg kell vizsgalni. Ha terhesség gyanuja mertil fel,
és a teszt tovabbra is negativ eredményt ad, forduljon orvoshoz a tovabbi
diagndzis érdekében.

. Ez ateszt feltételezi a terhesség diagnézisat. A tehesség tényét minden
esetben négyogyasz allapitja meg, az 6sszes klinikai és laboratériumi lelet
értékelése utan.

6. Szokatlan szin(i (pl. voros, barna) vizelet pontatlan eredményeket okozhat.

TESZT HIBAK

Hiba tértént a teszt soran. Lehetséges okok:

* A nedvszivo hegy nem mutatott folyamatosan lefelé a
vizeletminta felszivasa kézben.

« Tul kevés vizeletet szivott fel a nedvszivo hegy.

« Egyéb utasitasok nem megfeleléen lettek kévetve.

A teszt nem a vart modon zajlott. Lehetséges okok:

- « A vizeletminta tul kevés volt a vizsgalat megkezdéséhez.
* A teszt elérte a lejarati datumot.
« Egyéb utasitasok nem megfeleléen lettek kévetve.

Mindkét fenti hiba esetén Uj teszttel kell tesztelni, gondosan kdvetve az
utasitasokat.
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EXTRA INFORMACIOK

1. Mennyire pontos a Shinetell™ digitalis hCG terhességi gyorsteszt?

142 vizeletminta klinikai értékelését végezték el, és a terhességi teszttel kapott
eredményeket dsszehasonlitottak egy masik, kereskedelemben kaphat6 vizelet
hCG teszttel. Az dltaldnos pontossag > 99%.

. Hogyan miikodik a teszt?
Terhesség alatt a szervezet hCG (human koriongonadotropin) terhességi hormont
termel, ennek mennyisége a terhesség korai szakaszaban né. A digitalis hCG
terhességi teszt képes kimutatni a hormont a vizeletben, akar 25 mlU/mi
koncentracioban is.

. Az elsé reggeli vizelettel kell-e tesztelnem?
Bar a nap barmely szakaban elvégezheti a tesztet, az elsd reggeli vizelet altalaban a
legkoncentraltabb, az tartalmazza hCG-t legnagyobb koncentrécidban.

. Mennyire érzékeny a teszt?
A digitalis hCG terhességi teszt kimutatja a hCG-t a vizeletben 25 mlU/ml vagy
magasabb szintnél. LH (300 mlU/ml), FSH (1000 mIU/ml) és TSH (1000 ptU/ml)
hozzaadasa negativ (0 mlU/mL hCG) és pozitiv (25 mlU/mL hCG) mintakhoz nem
mutatott interferenciat ezeken az anyagokon a vizsgélati eredmények alapjan.

5. Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy terhes vagyok?

Ez azt jelenti, hogy vizelete hCG-t tartalmaz, és val6szin(ileg terhes. Keresse fel
kezel6orvosat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy terhes, és megbeszélje a
szlikséges lépéseket.

6. Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy nem vagyok terhes?
Lehet, hogy nem terhes, vagy a terhességi hormon szintje nem elég magas ahhoz,
hogy kimutathat6 legyen. Ha a menstruacio esedékességétdl szamitott egy héten
belil nem kezdddik meg, ismételje meg a tesztet egy Uj teszttel. Ha a vizsgalat
megismétlése utadn ugyanazt az eredményt kapja, de még mindig nem jon meg a
menstruacioja, keresse fel orvosat.

7. Egy “?“ jelenik meg a képernydn. Mit jelent?
Az "?" szimbd6lum azt jelzi, hogy hiba tortént a teszt soran, figyelmesen olvassa el az
utasitasokat, és teszteljen Gjra egy U] teszttel. Lasd: Teszt hibak.

8. Elvégeztem a tesztet, de semmi sem jelenik meg eredmény a kijelzén. Mit
jelent?
Ha nem jelenik meg eredmény, olvassa el: Teszt hibak

TESZT ARTALMATLANITASA

A teszt elemeket tartalmaz, a teszt artalmatlanitasa elétt tavolitsa el az elemeket.
Az akkumulator artalmatlanitasanak a megfelelé Ujrahasznositasi rendszer szerint
kell térténnie. Az eltavolitdshoz helyezzen be egy érmét a végén Iévé nyilasba, és
csavarja el, hogy feltdrje a teszt hatuljat.

Vigyazat: Ne szerelje szét, ne toltse Ujra és ne dobja tlizbe az elemeket. A teszt
tobbi részét az elektromos berendezések megfelel6 Ujrahasznositasi rendszerének
megfeleléen dobja ki. Ne dobja tlizbe az elektromos berendezéseket.

Szimbélum magyarazat
In vitro
diagnosztikai hasznalatra

Tarolja 2-30°C kozott

Ne hasznalja ha a csomagolas
sériilt

Gyarto

Teszt/csomag Hivatalos Képviselé

Felhasznahato Ne hasznalja djra

Lot Szam Katalogus #

- s Tarolas és szallitas
Olvassa el a hasznalati utasitast <90% RH
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