BABYCHECK-1® WB  TEST DIAGNOSTYCZNY

‘ test cigzowy z krwi petnej pozyskanej
ref. 3184 Z naktucia palca

1 TEST \

Przed wykonaniem badania nalezy ~ LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyréb medyczny do samokontroli N HOME

UWAGI OGOLNE:

Test BABYCHECK-1® WB jest szybkim testem do samodzielnego wykonania stuzagcym do oznaczania
hormonu hCG (ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej) w probce krwi petnej i tym samym do
wykrywania cigzy. Podczas gdy ciaze¢ mozna wykry¢é w moczu okoto 1 tygodnia po spodziewanej
miesigczce - badanie krwi petnej moze wykry¢ cigze juz kilka dni po zaptodnieniu.

Testy cigzowe wykonywane z krwi sg bardziej doktadne niz testy z moczu. Z tego powodu testy
cigzowe z krwi / surowicy sg stosowane w laboratoriach i szpitalach. Ponadto objetosS¢ spozywanych
ptynow, ktére moga wptywaé na wyniki badania moczu (rozciericzenie hCG) - nie ma wptywu na
badanie krwi petnej.

Doktadno$¢ testu jest bardzo wazna, poniewaz cigza wymaga zmian w stylu zycia matki, takich jak
zmniejszenie lub wyeliminowanie spozycia kofeiny, alkoholu lub niektérych pokarméw.
BABYCHECK-1® WB to szybki, jakosciowy test do wykrywania hCG w krwi petnej.

W ciggu 5 minut wykrywa poziom hCG wynoszacy 25 IU/L.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajgca
1 ptytke testowa, 1 plastikowg pipete oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 butelka z zakraplaczem zawierajgca 1 ml diluentu (rozciericzalnika)
- 1 sterylny lancet (nakluwacz) do pobierania krwi
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Ptytka testowa Diluent 1 mi Lancet
niebieska
nakretka szara
. nakretka
biata ochronna
dotek probkowy  okno wyniku nakretka
Pipeta przycisk
wysuwajgcy

P —— lancet

uchwyt

Dodatkowe, niezbedne materiaty (brak w zestawie): wacik oraz srodek do dezynfekgcji!

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.
Nie potykac.

2. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana.
Postepuj zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi czasu odczytu wyniku oraz potrzebnej
do wykonania testu ilosci krwi oraz rozcienczalnika.

3. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

4. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku,

gdy opakowanie testu jest uszkodzone.
=
g
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5. BABYCHECK-1® WB jest testem jednokrotnego uzytku.
A) Doktadnie umyj rece mydtem, optucz pod biezgcg czystg wodg i ‘\ \\\
"

7. Po uzyciu wszystkie elementy moga zosta¢ wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna si¢ od dobrego przygotowania.
Umiesé zawartosé pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni

6. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
(np. na stole), a nastepnie:
osusz.

2-3 obroty
B) Rozerwij aluminiowg torebke wzdtuz krawedzi, a nastgpnie wyjmij
ptytke testowg oraz plastikowg pipete. Potdz je na ptaskiej powierzchni

w zasiegu reki. Wyrzu¢ saszetke z pochtaniaczem wilgoci. ’ &

C) Przygotuj naktuwacz. Przekre¢ szarg nakretke, az poczujesz, ze y

oddziela sie od nakluwacza - nie ciggnij ! | KLIK
Kontynuuj przekrecanie (2-3 obroty) B, zdejmij i wyrzu¢ nakretke. |E}
Nie dotykaj przycisku uwalniajacego ! l
D) Zdezynfekuj opuszek wybranego palca dtoni i pomasuj 10-15 l
sekund w kierunku opuszka palca, aby zwigkszy¢ ukrwienie. >
- , \
E) Docisnij mocno naktuwacz do bocznej strony zdezynfekowanego
opuszka palca i naci$nij przycisk wysuwajacy lancet. n B
F) Koncowka naktuwacza schowa sie¢ automatycznie zapewniajgc
bezpieczeristwo po jego uzyciu. k‘\l
G) Delikatnie masuj naktuty opuszek palca, aby uzyskac krople krwi.B ‘ H
— ¥ ]
H) Nie uciskajac pipety, zbliz jej korncowke do kropli krwi. F
Krew migruje przez kapilare, az do linii wyznaczonej na pipecie. n )
Za pomocag masazu mozesz uzyskac¢ kolejng krople krwi, jezeli linia na /
pipecie nie zostata osiggnigta. W miare mozliwosci nalezy unika¢ /4
wciggania do pipety pecherzykéw powietrza. ////

1) Przenie$ pobrang krew do dotka probkowego ptytki testowej poprzez
$cisniecie koncowki pipety.

J) Poczekaj 30-40 sekund, az cata krew znajdzie sie w dotku

(|
probkowym. ( ﬁ] )

K) Odkreé niebieska nakretke i dodaj 4 krople diluentu do dotka

prébkowego (w przerwach 2-3 sek. pomiedzy kazdg kroplg). n
Trzymaj diluent pionowo.

L) Odczytaj wynik testu po uptywie 5 minut.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos$¢ zabarwienia linii nie ma wplywu na interpretacje wyniku testu.

T C - WYNIK NEGATYWNY
I Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym (C).
Wynik negatywny oznacza, ze poziom hCG jest nizszy niz 25 |U/L.

Wynik negatywny

- WYNIK POZYTYWNY

Widoczne sg dwie zabarwione linie pojawiajgce si¢ w obszarze testowym
(T) oraz w obszarze kontrolnym (C).

Intensywnos$¢ linii obszaru testowego (T) moze by¢ mniejsza niz
intensywno$é kontroli. Wynik pozytywny oznacza, ze poziom hCG jest
rowny lub wyzszy niz 25 IU/L, co $wiadczy o cigzy.

o f

Wynik pozytywny

T C _
- WYNIK NIEWAZNY

Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku wyniku nie pojawi sie
zadna barwna linia lub pojawi si¢ tylko jedna linia w obszarze testowym
T C (T), przy braku linii w obszarze kontrolnym (C). W takim przypadku nie

mozna interpretowac testu, ktéry nalezy uzna¢ za niewazny. Zaleca sie
I powtoérzenie badania za pomocg nowego testu BABYCHECK-1® WB oraz
Swiezej probki krwi.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test BABYCHECK-1® WB?

Kiedy kobieta zajdzie w ciaze, jej ciato zaczyna produkowaé hormon - ludzka gonadotroping kosméwkowag (hCG),
ktéra uwalnia sie do krwi, gdzie jej stezenie wzrasta wraz z uptywem czasu. Test cigzowy BABYCHECK-1® WB
wykrywa hormon hCG w krwi petnej. Test BABYCHECK-1® WB wykorzystuje specyficzng pare przeciwciat
wykrywajacych hormon hCG w krwi petnej, gdy poziom hormonu wynosi co najmniej 25 IU/L (zgodnie z wartoscig
referencyjng WHO*).

*Swiatowa Organizacja Zdrowia

Kiedy nalezy wykona¢ test?

Test cigzowy BABYCHECK-1® WB mozna zastosowa¢ o kazdej porze dnia i nocy. Test BABYCHECK-1® WB moze
wykry€ cigze wczesniej niz klasyczny test wykonywany z moczu, poniewaz hormon hCG wytwarzany w tozysku jest
najpierw uwalniany do krwiobiegu, a nastepnie do moczu. W zwiazku z tym nie ma ograniczen, jak w przypadku
koniecznosci wykonania badania z pierwszej, porannej prébki moczu w celu zwigkszenia prawdopodobieristwa
wykrycia wczesnej cigzy.

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazdwki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu BABYCHECK-1® WB, ktéry ulegt zawilgoceniu badz uzycia
do badania nieprawidiowej objetosci krwi. Dotaczona do zestawu pipeta pozwala na precyzyjne pobranie i
dozowanie wymaganej objetosci krwi. Niektére leki zawierajgce hCG lub stosowane w potgczeniu z hCG (takie jak
Pregnyl, Porfasi, Pergonal) i rzadkie schorzenia medyczne mogg prowadzi¢ do fatszywie pozytywnych wynikow.
Alkohol, leki przeciwbélowe, antybiotyki, tabletki antykoncepcyjne, terapie hormonalne zawierajgce cytrynian
klomifenu (np. Clomid, Serophen) lub $rodki przeciwboélowe nie powinny wptywaé na wynik testu. Test moze wykazaé
wynik fatszywie pozytywny, jezeli w ciagu ostatnich 8 tygodni wystapito poronienie, przerwanie cigzy lub poréd. Test
prawdopodobnie wykryje hCG, ktére nadal obecne jest w Twoim ciele.

Jak nalezy interpretowac test jezeli kolor i intensywnos¢ linii sg r6zne?

Kolor i intensywno$¢ linii nie maja znaczenia dla interpretacji wyniku testu. Linie powinny by¢ jednorodne i wyraznie
widoczne. Test powinien by¢ uznany za pozytywny, bez wzgledu na intensywno$¢ zabarwienia linii testowej (T).

Co oznacza linia w obszarze kontrolnym (C)?

Pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym linia oznacza prawidtowy przebieg badania oraz poprawne wykonanie testu.
Czy wynik testu odczytany po uptywie 10 min jest wiarygodny?

Nie. Wynik testu powinien byé odczytany po uptywie 5 minut od dodania diluentu. Wynik odczytany po uptywie 10
minut jest niewazny.

Co nalezy zrobié¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik jest pozytywny - nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem ogoéinym i / lub ginekologiem, aby omoéwié cigze i
kolejne kroki. Wczesna opieka prenatalna jest wazna dla bezpiecznego przebiegu cigzy.

Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny, najprawdopodobniej Twoja krew nie zawiera hCG lub zawiera go w zbyt matej
ilosci (test wykrywa stezenie hCG na poziomie: 25 1U/L) i prawdopodobnie nie jeste$ w cigzy. By¢ moze jednak zle
obliczyta$ date miesigczki, szczegolnie jesli jest ona nieregularna. Jesli krwawienie nie rozpocznie si¢ w ciggu
tygodnia - powtérz test. Jesli nadal otrzymujesz wynik negatywny, a miesigczka sie nie rozpoczeta, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem rodzinnym lub ginekologiem. Opéznienie miesigczki moze by¢ spowodowane réwniez
innymi przyczynami.

Jaka jest doktadnos$é testu BABYCHECK-1® WB?

Test BABYCHECK-1® WB jest doktadny. Raport oceny wykazuje ogélng zgodno$¢ w wysokosci powyzej 98% [95,2
- 99,5%]** w odniesieniu do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu istnieje mozliwo$¢ uzyskania
wynikow fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

**95% przedziat ufnosci

Informacje na temat cigzy:

1. Michie, L. and Cameron, S.T. Contraception (Elsevier). 2014, 89: 440.

2. Zrodto internetowe - https://www.health.harvard.edu/topics/womens-health

3. Zrédio internetowe - https://wehavekids.com/having-baby/How-Soon-Cana-Blood-Test-Detect-Pregnancy (2018)

Oe\,e\cpec/ %,

Naktuwacz: BABYCHECK-1® WB
“ Wytwoérca: STERILE E ® ( E 1639 Ref. 3184

K —c 4 MD-030162 m5 PL
VEDALAB n %wen MuLnfor? LtdFllBrookXHlll, . « Data rewizji ulotki: 2021/05
Rue de I'Expansion - ZAT du Londeau oodstock, Oxfordshire, OX020 1TU (UK)
- Cerise, B.P. 181 - 61006 ALENCON ( E
Cedex, FRANCE -E Owen Mumford GmbH, Alte
EC Hage 1, 63762 GroBostheim, 0483
Germany

OBJASNIENIA SYMBOLI:

Przed wykonaniem
A Test do
Uﬂ 2apoznac sig z diagnostyki in vitro

instrukcja

+30°C
Przechowywaé "
+4Jf W temp. 4-30°C LOT | | Numer serii

t
4-“-» Dystrybutor PL:
Do jednorazowego

uzytku ZBADAJSIE SP. Z 0.0.
ul. Norwida 1/2, 48-300 Nysa
+48 730 332 383 | labhome.pl

Data waznosci

> /&

. t Znak firmowy Autoryzowany
M Wytwérca 4-“-» Dystrybutor dh‘r‘h; Dystrybutora m przedstawiciel UE

OPIS ZMIAN
Typ zmian:
- ND. Nie dotyczy (tworzenie)
- Zmiana techniczna Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwiazanych z produktem
- Administracyjne Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koricowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - EC REP dla Owen Mumford

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie sg zgtaszane w szczegétach zmian



