Okienko s
Kryt Splcka menlaca Nvsicakon

- '

Kontrolné okienko
Vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia
Pokyny pre pomdcku s ndpisom ,,CB11012“ vytlatenym na obale. Na samotestovanie v domacom prostredi. Iba na diagnostické pouzitie in vitro. Nie je uréené na
— ~ vnutorné pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Uchovdvajte mimo dosahu deti. Skladujte pri teplote 2 - 30 °C. Ak test skladujete v chladnicke, pred pouzitim ho
vyberte a pockajte minimalne 30 minut, kym nedosiahne izbovu teplotu. Nepouzivajte, ak je foliovy obal poskodeny. Po otvoreni félie ihned pouzite. Nepouzivajte po
datume najneskorsej spotreby. Zlikvidujte s beznym komunalnym odpadom. Pomécku nerozoberajte. Obsahuje malé Casti. Ziadna Cast tejto pomocky nie je vhodna

na konzumaciu. V pripade ndhodného pozitia vyhladajte lekdrsku pomoc. Akékolvek zranenie sposobené pouzitim tohto produktu nahlaste spolo¢nosti Clearblue.

od 4 dni pred o¢akavanou menstruaciou.?

alebo a
1 Vykonajte test

Potrebné materidly, ktoré nie su suc¢astou balenia: Cistd, suchd naddoba a stopky. Test vybalte z féliového obalu, zlozte kryt a okamzite pouzite.
Vlozte $pi¢ku meniacu farbu na 5 sektnd:

QA

Clearblue

Na samotestovanie. Pred testovanim si

i starostlivo prestudujte tento pribalovy letdk.

Tehotensky test

Rychla detekcia

Tento produkt je neautomatizovana pomécka na
domace samotestovanie na kvalitativnu detekciu
ludského choriogonadotropinu (hCG) v Zenskom

Ci ¢enie tehotenstva.' Uréené ziti r
moci na urcenie tehotenstva.' Uréené na pouzitie Lahko
Citatelné X |
vysledky &

Vysledok
oddcitajte

Vyssia nez 99 % presnost

Pred testovanim

odo diia, kedy ocakavate nepite vela tekutin

e najneskor do
menstruaciu

10 minut

do
odobratej
vzorky
mocu

DOLEZITE: $picka meniaca farbu sa okamzite sfarbi na ruzovo,

&o ukazuje, Ze absorbuje moé&, ale MUSITE pokrac¢ovat v drzani Spi¢ky
v moci celych 5 sektind. Znova nasadte kryt a testovaciu tycinku
polozte do vodorovnej polohy. Ak $picka nie je Uplne ruzova, precitajte
si cast ,,Chyby testovania“.

DOLEZITE: $picku Uplne ponorte podla vyobrazenia

2 Pockajte

» Vysledok oznacujuci tehotenstvo
,+“ sa mbze zobrazit za T minutu pri
testovani odo dna omeskania
menstruacie (t. j. dha po dni

Obrazok A

Ste tehotna - ak je vysledok ,,Ste tehotna®, navstivte
svojho lekara (pozri otazku 1)

Obrézok B

Nie ste tehotna (pozri otazku 2)

Obrézok C

ocakavanej menstruacie). S—

» Vysledok oznacujuci, Zze nie ste b T
tehotna ,-“, sa zobrazi do 3 minut.
Ak sa nezobrazia modré ciary, |

Ak si nie ste ista
svojim vysledkom,
precitajte si
otazku 6.

T T

precitajte si cast ,,Chyby testovania“. Okienko s Kontrolné

| Vysledok bude platny vtedy, ak bude v kontrolnom okienku modra Ciara. Ak to tak nie je,
vysledkom okienko

preditajte si ¢ast ,Chyby testovania“. DOLEZITE! Vysledok si pozrite do 10 mintit po
vykonani testu. Akekolvek zmeny po uplynuti tohto ¢asu neberte do uvahy.

9 Otazky a odpovede

o Mbj vysledok je ,,Ste tehotna®. Co mam robit? Navstivte svojho lekdra, s ktorym sa poradite o
dalsich krokoch. M6ze sa stat, Zze vysledok bude pozitivny, ale neskor zistite, Ze uz viac nie ste
tehotna (pozri otdzku 7).

Maj vysledok je ,,Nie ste tehotna®. o to znamena? Mozno nie ste tehotna alebo hladina
tehotenského hormonu este nemusi byt dostatocne vysoka na to, aby sa zistila. Test znova
opakuijte o tri dni. Ak je vysledok tohto testu ,Nie ste tehotna“ a vasa menstrudcia sa oneskori,
navstivte svojho lekara.

Neviem, kedy mam dostat najblizsiu menstruaciu. Ako zistim, &i vykonavam test v spravnom
case? Na urcenie dna ocakavanej menstruacie vypocitajte dizku vasho bezného cyklu tak,

ze spocitate pocet dni od prvého dna menstruacie az po den pred zacatim dal$ej menstruacie.
Ak mate nepravidelné cykly, mali by ste brat do Uvahy najdIhsi cyklus za posledné mesiace.
Ako test Clearblue funguje? Test po aplikacii vzorky zistuje pritomnost horménu hCG v mogi.
Vizualne vysledky ukazuju, ¢i bol hormén hCG zisteny s viac ako 99 % presnostou odo dina
ocakdavanej menstrudcie.

Mé&2u nejaké lieky alebo zdravotny stav ovplyvnit vysledky? Pred testovanim si vzdy precitajte
pokyny vyrobcu tykajuce sa liekov, ktoré uzivate. Lieky obsahujuce hCG a niektoré zriedkavé
zdravotné stavy mozu spdsobit nespravne urcenie tehotenstva. Mimomaternicové alebo nedavne
tehotenstvo, aj v pripade nedonosenia, méze zapricinit nespravne vysledky.

Ak ste v menopauze alebo sa vam blizi, test méze nespravne urcit tehotenstvo, aj ked v
skutocnosti nie ste tehotna. Tento test by NEMAL byt ovplyvneny hormonalnou liecbou
obsahujucou klomiféncitrat, beznymi liekmi proti bolesti, alkoholom, antibiotikami ani
antikoncepcénymi tabletkami. Ak su vysledky testu neocakavané, obratte sa na svojho lekara.

www.clearblue.com
Vykonové charakteristiky
Klinicky vykon:

1) Chyby testovania

Co ak neviem spravne uréit vysledok testu? Test oznacuje, ze ste tehotna, ak sa do 10 minut od
testovania v kontrolnom okienku objavi modra Ciara a v okienku s vysledkom sa objavi symbol ,+“.
Vysledky oznacujuce tehotenstvo

Obrazok A: Toto mdze nastat, ked ste tehotna a test vykonavate viac ako par dni po dni

omeskanej menstrudcie, ked je hladina horménu hCG vyssia.

Obrdzok B: Tato situacia nastava vtedy, ak testujete priblizne v den ocakavanej menstruacie,

pretoze hladiny horménu hCG mézu byt relativne nizke.

Obrazok C: Vysledok stale preukazuje, ze ,Ste tehotna*.
Test oznacuije, Ze ste tehotnd, aj v tom pripade, Ze Ciary tvoriace symbol ,,+“ nie s rovnako tmavé.
Test oznacuje, Ze nie ste tehotnd, ak sa do 10 minut od testovania v kontrolnom okienku objavi
modra Ciara a v okienku s vysledkom sa objavi symbol ,-“ (minus). Ak si stéle nie ste ista svojim
vysledkom, pockajte minimalne 3 dni a test vykonajte znova. Dbajte pritom na dodrzanie pokynov.

o Vysledok predchad. testu je ,,Ste tehotna®, ale vysledok dalSieho testu je negativny
alebo som medzitym dostala menstruaciu. Co to znamena’ Mbze sa stat, Ze vysledok bude
pozitivny, ale potom zistite, Ze uz tehotna nie ste. Tento pripad méze nastat v dosledku potratu v
ranom §tadiu tehotenstva a nie je zriedkavy - postihuje priblizne 1zo 4 tehotenstiev. Vacsina zien
moze mat neskér zdravé tehotenstvo.

0 Je nie€o, o by som mala urobit, ak planujem otehotniet? Je dobré sa porozpravat so svojim
lekdrom skor, ako budete chciet otehotniet. Mnohi lekari tvrdia, Ze uzivanie kyseliny listovej alebo
prenatdlnych vitaminovych doplnkov, vyhybanie sa alkoholu, ukoncenie faj¢enia a snaha o udrzanie
zdravej hmotnosti mozu byt velmi prospesné. Mézete zvazit aj pouzitie ovulacného testu na
identifikaciu svojich najplodnejsich dni. Spolo¢nost Clearblue ponuka sortiment vyrobkov na
maximalizaciu Sanci na pocatie.
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Analyticky vykon:

Analytickd Specifickost sa stanovila testovanim pomocky s
potencidlne interferujlcimi alebo krizovo reagujlcimi latkami.
Vysledky potvrdili, Ze ich vysoké koncentracie neovplyvnuju vykon

Spi¢ka meniaca farbu sa tplne nesfarbila na ruzovo.
Mozno ste nepouzili dostatok mocu. Ak sa kontrolna ciara

objavi do 10 minut od testovania, je isté, Ze test bol Uspesny.

V kontrolnom okienku sa do 10 mintt po vykonani testu
modra ¢iara neobjavi. Test neprebehol Gspesne,
pravdepodobne preto, ze ste pouzili prili§ vela alebo prili§
malo mocu. Opakujte test - pouzite novy test a starostlivo
dodrziavajte pokyny.

Okienko s Kontrolné
vysled‘kom o‘kienko

Testovanie klinického vykonu preukazalo, ze pomdcka ma viac ako 99 %

presnost pri uréovani stavu tehotenstva odo dna oc¢akdavanej menstruacie.

* Pomdcka mala > 99 % presnost v rukach laickych pouzivatelov v
porovnani s ich stavom tehotenstva (testované 120 zenami).

« V studii, v ktorej sa testovalo 600 vzoriek, bola presnost pomocky
>99 % odo dna ocakavanej menstruécie.

« Testovanie klinickej $pecifickosti s predmenopauzalnymi, peri- a
postmenopauzalnymi vzorkami (600 vzoriek) potvrdilo 299 % Specifickost.

Diagnosticka zdravotnicka

pomaocka na pouZitie in vitro Cislo Sarze

Datum najneskorsej
spotreby

Teplotné obmedzenie
2-30°C

Vyrobca

Nepouzivajte
opakovane

Opravneny zastupca pre Eurdpske spolocenstvo

pomécky. Nie je to ani vysokymi hladinami beta jadrového

fragmentu hCG, velmi vysokymi hladinami neporuseného hCG,

rozsahom $pecifickych hmotnosti alebo pH mocu. Studia presnosti

preukazala, ze analyticka citlivost pomdcky je 25 miU/ml.

“ SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD), Route de
St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Geneva, Svajciarsko.

P Distribucia v SR: Fidia Pharma Slovakia s.r.0., Krajinska 87,
821 06 Bratislava, Slovensko.
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