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Test di autodiagnosi per uso personale

Codice prodotto: FHCG

Leggere attentamente queste istruzioni prima dell'uso
INDICAZIONI PER L'USO

Il test rapido di Fatti il test - gravidanza é indicato per la rilevazione rapida dell'ormone gonadotropina corionica umana (hCG) in campioni di urine. Questo test produce
un risultato qualitativo visibile ed € indicato per un utilizzo non professionale da parte della paziente.

PRECAUZIONI

. Seguire attentamente le istruzioni per assicurare risultati accurati.

. Solo per uso diagnostico in vitro. Non usare internamente.

. Non usare dopo la data di scadenza.

. Non aprire la busta contenente il test finché non si & pronti ad eseguirlo. Il test deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell'uso.
. Tenere lontano dalla portata dei bambini.

. Conservare in un posto asciutto ad una temperatura di 4 - 30°C. Portare a temperatura ambiente il test nella sua confezione prima di aprirla.
. Non congelare.

. Lavare bene la mani prima di eseguire il test.

. Eliminare il kit usato con i normali rifiuti urbani.

. Nel caso di daltonismo, farsi aiutare per la lettura del risultato.

MATERIALE FORNITO

. N. 1 dispositivo test monouso per rilevare qualitativamente la presenza di hCG nelle urine. Un test contiene: 1-2 pg di monoclonali anti-hCG adeso alla zona

test della membrana, 1-2 ug dilgG capra anti topo sulla zona della banda di controllo della membrana e particelle di oro colloidale ricoperte con anticorpo
monoclonale anti-hCG

. Istruzioni per l'uso.
PROCEDURA DEL TEST

7 —f — —,

( ' Il ) — O

NP | R o -/
. Il test, se precedentemente conservato in frigorifero, deve essere portato a temperatura ambiente (10-30) prima del suo utilizzo.

Non aprire la confezione sigillata del test finché non si & pronti ad utilizzarlo. 3

. Estrarre il test dalla confezione sigillata poco prima di utilizzarlo e gettare il pacchetto con il dessiccante.
. Togliere il cappuccio di protezione, esponendo cosi all'esterno la porzione assorbente del test
. Dirigere la parte assorbente del test direttamente a contatto con il flusso di urina, come indicato nella illustrazione a fianco,

tenendolo saldamente in mano, e mantenerlo in questa posizione per almeno 15 secondi finché sia stato completamente
imbevuto di urine.

. Nota: fare attenzione che I'urina non entri nelle finestre Test e Controllo.

. Metodo alternativo: urinare in un contenitore asciutto e pulito, quindi immergere la parte assorbente del test direttamente nelle urine per almeno 15
secondi.

. Dopo aver tolto il test dalle urine rimettere immediatamente il cappuccio di protezione sopra la parte assorbente.

. Porre quindi in posizione orizzontale su una superficie piana il test, con le finestre Test e Controllo a faccia in su, ed aspettare 5 minuti. Non appena il test

inizia a funzionare, si potra notare un lento movimento di una sostanza di color rosa attraverso le finestre Test e Controllo. Il risultato del test deve essere
letto entro 5 minuti. Non leggere il risultato dopo 10 minuti.

DOMANDE FREQUENTI E RISPOSTE

D: Cos'e 'hCG?
R: L'hCG ¢ la Gonadotropina Corionica Umana, un ormone prodotto dalla placenta durante la gravidanza. Fatti il test Gravidanza € preparato per rilevarne la presenza.

D: Come funziona Fatti il test Gravidanza?
R: Fatti il test Gravidanza é preparato per rilevare I'hCG, un ormone prodotto dalla placenta subito dopo che I'embrione comincia ad impiantarsi nell'utero. Questo
ormone si ritrova nelle urine della donna gravida.

D: Qual'e il tempo minimo per l'esecuzione del test dopo il sospetto di gravidanza?
R: Il test si puo eseguire fin dal primo giorno delle mancate mestruazioni. Si puo eseguire il test in qualunque momento della giornata anche se si consiglia di eseguirlo
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sulle prime urine del mattino che contengono una quantita maggiore

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO di ormone.

D: Che importanza ha il livello di unita di hCG del test?

R: Il test di gravidanza che rileva il minor numero di unita di hCG da i
risultati piti precoci. Fatti il test Gravidanza & in grado ri rilevare 20mIU/
ml di hCG in un campione di urine.

positive Positivo
Le due linee rosa sono visibili nellafinestra del test
(T) e del controllo (C). Anche se l'intensita dellg
linea del test & inferiore a quella del controllo, i

risultato e da considerarsi positivo.
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D: Cosa significa se le linee nelle finestre dei risultati sono di diverse
intensita di rosa?

R: Quando appaiono due linee parallele, una in ciascuna finestra, il
risultato e positivo, anche se sono di diversa intensita di rosa.

Test (T) Control (C)

Negativo

La linea rossa appare nella finestra del controllo
mentre non ¢ visibile la linea rossa nella finestra
del test

negative

D: Qual‘e la accuratezza del test?

R: Il test rapido Fatti il test Gravidanza ha dimostrato sia nei test di
laboratorio che nelle prove cliniche una accuratezza del risultato
superiore al 99%.
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Test(T) Control (C)

D: Quali fattori possono interferire con i risultati?

R: Farmaci che contengono hCG possono dare risultati falsamente
positivi. Diverse condizioni di salute, oltre alla gravidanza, possono
dare elevati livelli di hCG, come cisti ovariche o gravidanza ectopiche
(gravidanza esterne all'utero).

Risultato non valido

Il risultato del test non € valido se la linea del con-
trollo non appare entro 5 minuti dall'esecuzione
del test. Le cause possono essere: la procedura di
esecuzione non é stata eseguita correttamente,

invalid
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Test(M  Control(C) oppure il test non h,a fL.Jn.2|onat0 n mpdo appro D: Pud esserci una gravidanza senza risultato positivo del test?
priato. Verificate quindi di aver eseguito corretta- . . " S
. R: Normalmente il test diventa positivo entro pochi giorni dalle mancate
invalid mente la procedura e ripetere con un nuovo test

mestruazioni. Se cid non accade e se si sospetta una gravidanza,
- rivolgersi al proprio medico per I'esecuzione di un test hCG quantitativo

indipendentemente dal risultato del test di autodiagnosi. Risultati
l falsamente negativi (test negativo in caso di gravidanza) possono aversi
con urine molto diluite o nei primissimi giorni di gravidanza. In questi
casi, se il sospetto di gravidanza persiste, ripetere il test dopo 48-72 ore
con urine del primo mattino.

Test (1)  Control (C}

D: Cosa occorre fare se il risultato e positivo?
R: Il test positivo significa che le urine contengono hCG e vi é elevata probabilita di una gravidanza. Rivolgersi al proprio medico per la conferma e per i suggerimenti
del caso.

D: Cosa occorre fare se il risultato e negativo?
R: Il test negativo significa che non é stata rilevata hCG nelle urine e che probabilmente non vi & gravidanza. Se le mestruazioni non iniziano entro una settimana dalla

data attesa, ripetere la prova con un nuovo test. Se il risultato continua ad essere negativo rivolgersi al proprio medico.

Consigli per una gravidanza pil tranquilla:

. Usare il test HCG per diagnosticare lo stato di gravidanza dopo un periodo di ritardo;
. Se si e ottenuto un risultato positivo & consigliabile una visita dal proprio medico per iniziare una corretta preparazione;
. Eseguire una dieta bilanciata, smettere di fumare e ridurre l'assunzione di alcol.

Reference: Domande e risposte sono basate su Guidance for Over-the-Counter (OTC) Human Chorionic Gonadotropin (hCG) 510(k)s.

Per informazioni e assistenza clienti chiamare il 030 2410088 o visitare il sito internet www fattiiltest.it
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