TILTENKT BRUK

Proov Check tidlig graviditetstest er en in vitro-
diagnostisk, visuell kvalitativimmunokromatografisk
analyse utviklet for rask pévisning av humant
korion-gonadotropin (hCG) i urin, for & bidra til tidlig
oppdagelse av graviditet. Urin skal samles i en kopp
- testen er ikke ment for bruk direkte i urinstralen. For
bruk uten resept (OTC).

INNHOLD

Hver test bestar av én rask lateral-flow
immunokromatografisk analyse. Testen inneholder en
kombinasjon av antistoffer, inkludert et monoklonalt
hCG-antistoff som selektivt registrerer forheyede
hCG-nivéer.Nar testen gjennomferes ved & senke
teststrimmelen i en urinprove, trekkes preven gjennom
membranen ved kapilleerkraft og reagerer med

det fargede konjugatet. En farget strek dannes i
testomradet p& membranen ndr en positiv preve
reagerer med det spesifikke antistoff-hCG-fargede
konjugatet. Fravaer av en farget strek indikerer et
negativt resultat. En kontrollstrek vil alltid vises som
en prosedyrekontroll.

OPPBEVARING OG STABILITET

1. Oppbevares ved 2°C til 30 °Ci den forseglede
posen frem til utlepsdatoen som er angitt pd

vurdert som positive med referansetesten utfert av

profesjonelt personale. Alle ikke-gravide kvinner testet
negativt med Proov Check tidlig graviditetstest, og det

profesjonelle personalet fikk ogsd negative resultater
med referansetesten.
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etiketten. Hvis testen oppbevares i kjeleskap, la den
oppnd romtemperatur for bruk.

2. Apne posen bare noen f& minutter for testen skal
utferes.

3. Oppbevares beskyttet mot sollys, fuktighet og
varme. lkke bruk testen dersom posen er punktert
eller ikke korrekt forseglet.

4. MA IKKE FRYSES (temperatur under O °C).

KVALITETSKONTROLL

En prosedyrekontroll er inkludert i testen. En red

strek som vises i kontrollomradet (C), regnes som en
intern prosedyrekontroll. Den bekrefter at reagensene
fungerer som de skal, at det er brukt tilstrekkelig
prevemateriale, og at prosedyren er fulgt korrekt.
Hvis testen ikke viser noen kontroll- eller teststrek i
vinduet, skal testen kasseres. Utfer testen pé nytt med
en ny test og felg prosedyren noye.

Hvis ogsé den andre testen ikke viser noen streker,
vennligst kontakt oss.

BEGRENSNINGER

1. Du ber ikke basere vurderingen av din kliniske
tilstand utelukkende pd resultatene fra en
graviditetstest.

2. Enlav konsentrasjon av hCG i et sveert tidlig
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svangerskap kan gi et negativt resultat. I sé fall ber
en ny urinprgve samles minst 48 timer senere og
testes pd nytt.

3. Forheyede nivaer av hCG kan skyldes andre
tilstander enn graviditet. Derfor ber pdvisning av
hCG i urin ikke brukes til & diagnostisere graviditet
med mindre disse tilstandene er utelukket.

4. Visse helsetilstander, som en ovariecyste eller en
graviditet utenfor livmoren (ektopisk graviditet), kan
gi falske eller uregelmessige resultater.

5. Testen er kun beregnet til tidlig pavisning av
graviditet.

6. Forheyede nivaer av hCG er funnet hos pasienter
med gestasjonell og ikke-gestasjonell trofoblastisk
sykdom. Dersom relevant, ber disse tilstandene
utelukkes for en graviditetsdiagnose stilles.

7. Unormal graviditet kan ikke skilles fra normal
graviditet basert utelukkende p& hCG-malinger.

8. Legemidler som inneholder hCG (for eksempel
Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) kan gi falsk positivt
resultat.

FORHOLDSREGLER

1. Testene er kun for in vitro-diagnostikk og utvendig
bruk. Skal ikke inntas.

2. Kasseres etter bruk; teststrimmelen ma ikke brukes
mer enn én gang.
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3. Md& ikke brukes etter utlepsdatoen.

4. Skal ikke brukes dersom posen ikke er korrekt
forseglet.

5. Oppbevares utilgjengelig for barn.

6. Les alle instruksjoner naye for bruk. Feil bruk kan
fore til ugyldige resultater.

7. Dette produktet er ikke beregnet som
prevensjon.

8. Det er alltid best & konsultere lege fer man
prever & bli gravid.

9. Urinprever kan veaere smittefarlige; serg for
korrekt handtering, og kasser alle brukte
testprodukter i samsvar med lokale forskrifter.

YTELSESEGENSKAPER

Folsomhet: Denne folsomheten er bekreftet ved
hjelp av hCG-standarder i urin. Resultatene

viste at testens analytiske falsomhet (laveste
konsentrasjon som gir 100 % positive resultater) er
25 mlU/mL.

Noyaktighet: Det ble gjennomfert en klinisk
(OTC) studie. Urinprever ble samlet inn fra 24
deltakere som klinisk var bekreftet gravide, og

76 deltakere som ikke var gravide. Alle de 24
prevene fra gravide kvinner testet positivt med
Proov Check tidlig graviditetstest, og de ble ogsd
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Proov Check tidlig graviditetstest
KUN FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK

Hva er hCG, og hva forteller det meg?

Nér du er gravid, produserer kroppen din et hormon
som kalles hCG (humant korion-gonadotropin). Tidlige
graviditetstester er vanligvis basert p& & pdvise eller
male hCG. Dette hormonet vises i urinen kort tid etter
befruktning og implantasjon, og nivéet fortsetter
deretter & stige.

Forventet
menstruasjon

Test med
graviditetstest

Befruktning

hCG-nivaer

MERK
Les vennligst all informasjon i pakningsvedlegget
for du utferer testen.

MEDF@LGENDE MATERIELL:

1. Teststrimmel
2. Bruksanvisning

MATERIELL SOM KREVES, MEN IKKE ER
INKLUDERT:

1. Ureller tidsur
2. Beholder til oppsamling av urinpreve
3. Latekshansker

1. Slik tar du en Proov tidlig graviditetstest

HUSK: Du kan ta en Proov Check tidlig graviditetstest
med hvilken som helst urinpreve, men morgenurin er
best fordi den har hayest konsentrasjon av hCG..

1: TISS
Samle urinpreven din i en ren og terr kopp

HUSK: Ta vare pd urinpreven til du har brukt
teststrimmelen og lest av resultatet. Da kan du enkelt
teste pd nytt med samme preve hvis det oppstar en feil

2: DYPP

Ta teststrimmelen ut av folieposen og bruk den sé raskt
som mulig.

Dypp strimmelen ned til MAX-pilene og hold den

der til du ser urinen begynne & bevege seg oppover
strimmelen (vanligvis cirka 10 sekunder).

3: VENT

Legg strimmelen pé en flat, ikke-sugende overflate og
vent mens den utvikler seg (5-10 minutter). Bruk tidsur.
Hvis du leser av testen for 5 minutter eller etter

10 minutter, kan resultatet bli uneyaktig.

o Handtak
Resultatvindu
L2
Resultat- . Kontrollstrek o C
vindu
- ¢ Teststrek o T
W, STOP-strek
(dypp ikke testen
Urin | ® over denne streken)

2.Slik leser du av resultatet
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|
POSITIV

Hvis to tydelige rede streker vises pd testen - uansett
hvor svak den ene er - er testen positiv, noe som
indikerer at hCG er til stede. Den ene streken skal veere i
kontrollomradet (C), og den andre i testomrédet (T).

T C

|
NEGATIV

Hvis det kun vises én strek i kontrollomrédet (C), er
resultatet negativt.

T C

T C

UGYLDIG

Dersom det pd& noe tidspunkt under testprosessen
ikke vises noen streker i det hele tatt, eller hvis bare

teststreken vises, har testen ikke fungert korrekt.
Kontakt oss.

Ta et bilde 5-10 minutter etter at du har dyppet
strimmelen. Slik kan du alltid se resultatet ditt
igjen. Trenger du hjelp?

Vi hjelper deg gjerne: proov@babyplan.com

3. Hva betyr resultatet ditt?

Positive resultater

Et positivt resultat med Proov Check tidlig
graviditetstest betyr hayest sannsynlig at du er gravid.
Vi anbefaler at du kontakter legen din for & f& bekreftet
graviditeten og diskutere neste steg.

Hvis du er usikker pé resultatet, ber du teste pé nytt
minst 48 timer etter den forste testen. Den andre
streken vil bli merkere etter hvert som hCG-nivdet stiger
etter implantasjon.

Negative resultater

Et negativt resultat med Proov Check tidlig
graviditetstest kan bety at du ikke er gravid, at hCG-
nivaet ennd ikke er hoyt nok til & pévises, eller at du
kan ha feilberegnet datoen for forventet eller uteblitt
menstruasjon.

Hvis du er usikker pd resultatet eller fortsatt mistenker
at du er gravid, ber du teste igjen minst 48 timer etter
den forste testen. Dersom du er gravid, vil den andre
streken bli merkere etter hvert som hCG-nivéet stiger
etter implantasjon.

Hvis testen fremdeles er negativ etter uteblitt
menstruasjon, ber du kontakte legen din.

Sporsmal & svar

1. Hvor raskt etter at jeg mistenker graviditet, kan jeg
ta testen?

Du kan teste urinen allerede fra den forste dagen
menstruasjonen uteblir. Du kan utfere testen nar som
helst p& dagen, men hvis du er gravid, inneholder
morgenurin den hgyeste konsentrasjonen av
graviditetshormon.

2.Mad jeg teste med morgenurin?

Selv om du kan teste nér som helst p& dagen, er
morgenurin vanligvis mest konsentrert og vil derfor
inneholde mest hCG.

3. Hvilke faktorer kan pdavirke testresultatet?
Legemidler som inneholder hCG (for eksempel
Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) kan gi et falskt
positivt resultat. Alkohol, p-piller, smertestillende,
antibiotika eller hormonbehandlinger som ikke
inneholder hCG, skal ikke pdvirke testresultatet.

4.Betyr et positivt resultat noe annet enn en normal
graviditet?

Ja, andre medisinske tilstander eller legemidler kan
gi et positivt resultat. Kontakt legen din ved ethvert
positivt graviditetsresultat.

5.Hvordan vet jeg om testen er utfert korrekt?

At en rod strek vises i kontrollvinduet (C) bekrefter at
du har fulgt prosedyren riktig, og at riktig mengde
urin er absorbert.

6. Hva gjor jeg hvis resultatet viser at jeg ikke er
gravid?

hCG-konsentrasjoner varierer mye tidlig i
graviditeten. Hvis du ikke far menstruasjon innen
én uke etter forventet dato, ber du teste pd nytt
med en ny test. Far du samme resultat igjen og
menstruasjonen fortsatt uteblir, kontakt legen din.



