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Paredzētais lietojums
Digitālais hCG grūtniecības tests ir ātrs un viegli lietojams grūtniecības noteikšanai. To izmanto hCG kvalitatīvai noteikšanai cilvēka urīnā.
Pašpārbaudei in vitro diagnostikas nolūkos.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Digitālā hCG testa DARBĪBAS PRINCIPs
Testēšanas laikā paraugs reaģē ar daļiņām, kas pārklātas ar specifiskām antivielām. Šis maisījums hromatogrāfiski migrē uz augšu pa membrānu kapilārās darbības ceļā un reaģē ar specifiskām saistītajām antivielām uz membrānas, veidojot krāsainu līniju uz testa strēmeles. Rezultāta signālu fotodiode pārvērš elektriskajā signālā, kas tiek aprēķināts ar programmatūras palīdzību un attēlots LCD ekrānā.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Pirms testa veikšanas izlasiet visu šajā iepakojuma ieliktnī ietverto informāciju. 
· Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz folijas maisiņa. 
· Uzglabājiet sausā vietā 2–30 °C (35,6–86 °F) temperatūrā. Nesasaldēt. 
· Nelietojiet, ja maisiņš ir saplēsts vai bojāts. 
· Glabājiet bērniem nepieejamā vietā. 
· In vitro diagnostikas medicīnas ierīce. Nav paredzēts iekšķīgai lietošanai. 
· Atveriet folijas maisiņu tieši pirms testa veikšanas. 
· Neatveriet testa folijas maisiņu, kamēr neesat gatavs veikt testu. Pēc folijas maisiņa atvēršanas tests jāizmanto vienas stundas laikā.
· Šis produkts satur baterijas; izlietotais tests jāiznīcina saskaņā ar vietējiem atkritumu apsaimniekošanas noteikumiem.
· Piesārņojuma pakāpe: II.
· Testu nedrīkst izmantot atkārtoti.
· Šis IVD digitālais tests atbilst emisiju prasībām. Elektroniskajā ierīcē ieviestie EMC (elektromagnētiskās saderības) pasākumi nodrošina pietiekamu aizsardzību pret elektromagnētiskajiem traucējumiem, kas var rasties mājsaimniecībā. Lūdzu, ievērojiet šādus drošības brīdinājumus:
a) Ierīces lietošana sausā vidē, īpaši, ja tajā ir daudz sintētisku materiālu (piemēram, sintētisks apģērbs, paklāji utt.), var izraisīt elektrostatiskās izlādes, kas var radīt kļūdainus rezultātus.
b) Nelietojiet šo ierīci tuvu spēcīga elektromagnētiskā starojuma avotiem (piemēram, mobilajiem tālruņiem), jo tie var traucēt tās pareizu darbību.
[image: 电子验孕棒爆炸图]

IEKĻAUTIE MATERIĀLI
	• Digitālais hCG grūtniecības tests
	• Lietošanas instrukcija


NEPIECIEŠAMIE MATERIĀLI, KAS NAV IEKĻAUTIPretslīdes režģis

Displejs
Absorbējošais uzgalis

Vāciņš

	• Taimeris  
	• Urīna savākšanas trauks




[image: 注意事项]Absorbējošais uzgalis


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
Svarīgi: Testa veikšanas laikā neturiet testu ar absorbējošo galiņu vērstu uz augšu.

1. solis: 
Kad esat gatava veikt testu, izņemiet to no folijas maisiņa un noņemiet vāciņu. Turiet preslīdes režģi tā, lai absorbējošais uzgalis būtu vērsts uz leju. 
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Jūs varat savākt urīnu tīrā, sausā trauciņa un iegremdēt visu absorbējošo galiņu urīnā uz 10 sekundēm.
Jūs varat savākt urīnu tīrā, sausā kausiņā un iegremdēt visu absorbējošo galiņu urīnā uz 10 sekundēm.



Turiet displeju vērstu uz augšu un absorbējošo uzgali urīna plūsmā 5 sekundes. Uzmanieties, lai urīns netiktu uz plastmasas turētāja.

3. solis: 
Aptuveni pēc 3 minūtēm ekrānā parādīsies rezultāts „YES+” vai „NO-”.

2. solis: 
Turiet absorbējošo uzgali vērstu uz leju, uzlieciet vāciņu un novietojiet testu uz līdzenas virsmas ar displeju vērstu uz augšu.
3 minūtes
NEGATĪVS

[image: 电子验孕棒显示结果图]Pēc urīna absorbēšanas, ekrānā parādīsies un mirgos pulksteņa simbols, norādot, ka tests darbojas.POZITĪVS
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REZULTĀTU NOLASĪŠANA
[image: ]
parādās uz displeja, tas nozīmē, ka, visticamāk, esat stāvoklī.
[image: ]
parādās displejā, tas nozīmē, ka, visticamāk, neesat stāvoklī.

Rezultāts paliks uz displeja aptuveni vienu stundu. Ja uz displeja parādās citi rezultāti, lūdzu, izlasiet sadaļu „Testa kļūdas”.
IEROBEŽOJUMI
Pastāv iespēja, ka šis tests var uzrādīt nepareizus rezultātus. Pirms jebkādu medicīnisku lēmumu pieņemšanas konsultējieties ar ārstu. 
1.Zāles, kas satur hCG (piemēram, Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), var uzrādīt aplami pozitīvu rezultātu. Spirtam, perorāliem kontracepcijas līdzekļiem, pretsāpju līdzekļiem, antibiotikām vai hormonu terapijas līdzekļiem, kas nesatur hCG, nevajadzētu ietekmēt testa rezultātus. 
2.Ļoti atšķaidīti urīna paraugi, par ko liecina zems blīvums, nedrīkst saturēt hCG klātesošā līmenī. Ja joprojām pastāv aizdomas par grūtniecību, 48 stundas vēlāk jāpaņem atkārtots tests un jāpārbauda pirmais urīna paraugs no rīta. 
3.Ļoti zems hCG līmenis (mazāk nekā 50 mlU/mL) urīna paraugos ir neilgi pēc implantācijas. Taču, tā kā nozīmīgs skaits grūtniecību pirmajā trimestrī tiek pārtraukts dabisku iemeslu dēļ, 1 testa rezultāts, kas ir vāji pozitīvs, jāapstiprina, veicot atkārtotu pārbaudi ar pirmo urīna paraugu no rīta, kas paņemts 48 stundas vēlāk kopš pirmās testēšanas reizes. 
4.Šis tests var uzrādīt aplami pozitīvus rezultātus. Vairākas saslimšanas, izņemot grūtniecību, tostarp trofoblastika slimība un konkrētas netrofoblastiskas neoplazmas, tostarp sēklinieku audzēji, priekšdziedzera vēzis, krūts vēzis un plaušu vēzis, izraisa paaugstinātu hCG līmeni.2,3 Tādēļ hCG klātbūtni urīnā nevajadzētu lietot grūtniecības diagnosticēšanai, ja vien šie stāvokļi netiek izslēgti. 
5.Šis tests var uzrādīt aplami negatīvus rezultātus. Aplami negatīvi rezultāti var rasties, ja hCG līmenis ir zemāks par testa jutības līmeni. Ja joprojām pastāv aizdomas par grūtniecību, 48 stundas vēlāk vēlreiz jāpaņem un jāpārbauda pirmais urīna paraugs no rīta. Ja pastāv aizdomas par grūtniecību un testa rezultāti joprojām ir negatīvi, sazinieties ar ārstu, lai saņemtu informāciju par turpmāku diagnostiku. 
6.Šis tests nodrošina neprecīzu grūtniecības diagnozi. Apstiprinātu grūtniecību ārsts drīkst noteikt tikai pēc tam, kad ir izvērtētas visi klīniskie un laboratoriskie rezultāti. 

TESTA KĻŪDAS
[image: ]Testa laikā ir radusies kļūda. Iespējams, ka:
• Absorbējošais uzgalis netika turēts vērsts uz leju, uznesot urīnu.
• Tika uznests nepietiekams urīna daudzums.
• Netika ievērotas citas lietošanas instrukcijas. 


Tests noritēja nekorekti. Iespējams, ka:
[image: ]• Urīna paraugs bija pārāk mazā apjomā, lai sāktu testu.
• Testam ir beidzis derīguma termiņu.
• Netika ievērotas citas lietošanas instrukcijas.
Abos iepriekš minētajos gadījumos tests jāatkārto, rūpīgi ievērojot lietošanas instrukcijas.
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PAPILDINFORMĀCIJA
1. Cik precīzs ir digitālais hCG ātrā grūtniecības tests?
Tika veikta 142 urīna paraugu klīniskā novērtēšana, un grūtniecības testa rezultāti tika salīdzināti ar citu komerciāli pieejamu urīna hCG testu. Kopējā precizitāte ir > 99 %.
2. Kā darbojas tests?
Grūtniecības laikā organisms ražo grūtniecības hormonu hCG (cilvēka horiongonadotropīnu), kura daudzums palielinās grūtniecības sākuma posmā. Digitālais hCG grūtniecības tests var noteikt hormonu urīnā, sākot no 25 mIU/ml.
3. Vai man ir jāveic tests ar pirmo rīta urīnu?
Lai gan testu var veikt jebkurā diennakts laikā, rīta pirmais urīns parasti ir viskoncentrētākais dienas laikā. Izmantojot rīta urīna testu, var iegūt precīzākus rezultātus.
4. Cik jutīgs ir tests?
Digitālais hCG grūtniecības tests nosaka hCG urīnā līmenī 25 mIU/ml vai augstāk. Pievienojot LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) un TSH (1000 µIU/ml) negatīviem (0 mIU/ml hCG) un pozitīviem (25 mIU/ml hCG) paraugiem, netika novērota šo vielu ietekme uz testa rezultātiem.
5. Ko man jādara, ja rezultāts liecina, ka esmu stāvoklī „JĀ+”?
Iespējams, Jūs esat stāvoklī. Vērsieties pie ārsta, lai apstiprinātu iegūto testa rezultātu un saņemtu konsultāciju.
6. Ko darīt, ja rezultāts liecina, ka es neesmu stāvoklī „NĒ-”?
Iespējams, jūs neesat stāvoklī, vai arī grūtniecības hormona līmenis jūsu organismā vēl nav pietiekami augsts, lai to varētu noteikt ar testu. Ja menstruācijas nesākas nedēļas laikā pēc paredzētā datuma, atkārtojiet testu ar jaunu testu. Ja arī atkārtots tests ir negatīvs un menstruācijas joprojām nav sākušās, ieteicams konsultēties ar ārstu.
7. Ekrānā parādās simbols „?”. Ko tas nozīmē?
Simbols „?” norāda, ka testa laikā ir notikusi kļūda. Lūdzu, uzmanīgi izlasiet instrukcijas un atkārtojiet testēšanu ar jaunu testu. Skatīt sadaļu „Testa kļūdas”.
8.Esmu izmantojusi testu, bet ekrānā nav parādījies rezultāts. Ko tas nozīmē?
Ja rezultāts neparādās, skatiet sadaļu „Testa kļūdas”.
TESTA UTILIZĀCIJA
Tests satur baterijas — pirms testa iznīcināšanas izņemiet tās. Baterijas jāiznīcina saskaņā ar piemērotu pārstrādes shēmu. Lai izņemtu baterijas, ievietojiet monētu testa gala atvērumā un pagrieziet, lai atvērtu aizmugurējo vāciņu.
[image: ]Uzmanību: neizjauciet, neuzlādējiet un neizmetiet baterijas ugunī. Pārējo testa daļu izmetiet saskaņā ar atbilstošo elektrisko iekārtu pārstrādes shēmu. Neizmetiet elektriskās iekārtas ugunī.
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