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For sjalvtestning. Las bruksanvisningen

noga innan du testar.
Denna produkt &r en icke-automatiserad sjalvtestningsenhet for hemmabruk som &r avsedd foér kvalitativ detektion av
humant koriongonadotropin (hCG) i kvinnors urin fér faststéllande av graviditet.! Avsedd fér anvédndning fran 4 dagar
fére dagen dé mens véntas.2
Varning och férsiktighetsatgarder
Instruktioner fér enheter med "CB11012” tryckt pa férpackningen. For sjélvtestning i hemmet. Endast fér
in vitro-diagnostik. Inte fér invartes bruk. Far inte ateranvandas. Férvaras oatkomligt fér barn. Férvaras vid 2-30 °C.
Om produkten har férvarats i kylskap ska du lata den uppna rumstemperatur i 30 minuter innan du utfér testet.
Anvand inte testet om folieférpackningen ar skadad. Néar folien har 6ppnats ska testet anvandas omedelbart. Anvand
inte efter utgdngsdatumet. Kassera som vanligt hushallsavfall. Innehaller sma delar. Fértér inte nagon del av den har
enheten. Kontakta ldkare om du av misstag svéljer ndgon del. Rapportera eventuell personskada orsakad av
anvandningen av denna produkt till Clearblue.
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Utrustning som behdévs men som inte medféljer: Ren och torr behallare och ett tidtagarur.
Ta ut ur folieférpackningen, ta av locket och anvand omedelbart.
Hall den fargéandrande spetsen i 5 sekunder:
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VIKTIGT! Den firgindrande spetsen blir omedelbart rosa, vilket VIKTIGT! S&nk ned spetsen
visar att den absorberar urin, men du MASTE fortsatta att halla helt sa som visas pa bilden

spetsen i urinen i hela 5 sekunder.
Satt pa locket igen och |dgg teststickan pa en plan yta. Se avsnittet "Testfel” om spetsen inte blir
helt rosa.

« Ett ”Gravid”-resultat (+) kan visas inom 1 minut nar du testar fran din uteblivha mens
(dagen efter att du vantar dig din mens).

* Vanta 3 minuter for att bekrafta ett ”Inte Gravid”-resultat (-).
Se avsnittet "Testfel” om inga bla linjer visas.

Gravid - Kontakta ldkare om ditt resultat ar Gravid (se F1) Inte Gravid (se F2)
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Resultatfonster . Se F6 om du &r oséker pa ditt resultat.
Kontrollfénster
Det maste synas en bla linje i kontrollfénstret for att ditt resultat ska vara giltigt. Se i annat fall
avsnittet "Testfel”.
VIKTIGT! L&s av ditt resultat inom 10 minuter efter testning. Bortse fran eventuella férandringar
efter denna tidpunkt.




9 Fragor och svar

@ Mitt resultat &r Gravid. Vad ska jag gora?
Kontakta ldkare fér rad om vad du ska géra harnast.
Det &r mojligt att fa ett positivt resultat och senare fa
reda pa att du inte l&ngre &r gravid (se F7).

Q Mitt resultat &r Inte Gravid. Vad betyder det?
Du kanske inte ar gravid, eller graviditetshormonet
kanske inte ar i tillrackligt hég koncentration for att
detekteras annu. Testa igen om tre dagar. Kontakta
lakare om testet ger dig resultatet Inte Gravid och din
menstruation ar sen.

© Jag &r inte séker pa ndr min nista mens vantas.
Hur vet jag att jag testar vid ratt tidpunkt?
R&kna ut nér din mens vantas genom att berdkna din
vanliga cykellangd. Det gér du genom att rakna
antalet dagar mellan din férsta mensdag till dagen
innan din nasta mens boérjar. Om du har oregelbundna
cykler ska du rékna ut den langsta cykeln under de
senaste manaderna innan du gér testet.

Hur fungerar Clearblue?

Den detekterar hCG i urin efter provapplicering.
Visuella resultat visar om hCG har detekterats med
dver 99 % tillforlitlighet fran dagen da mens vantas.

Kan resultatet paverkas av likemedel eller
medicinska tillstand?

Las alltid l1akemedelstillverkarens anvisningar for
eventuella lakemedel du anvander innan du gor testet.
L&kemedel som innehaller hCG och vissa séllsynta
medicinska tillstand kan orsaka falskt positiva resultat.
Vid graviditet utanfér livmodern eller om du nyligen
har varit gravid (&ven om graviditeten inte
fullbordades) kan du fa missvisande resultat. Om du
narmar dig eller befinner dig i klimakteriet kan du fa
ett falskt gravid-resultat trots att du inte ar gravid.

Testet paverkas normalt INTE av hormonbehandlingar
som innehaller klomifencitrat och inte heller av vanliga
smartstillande medel, alkohol, antibiotika eller p-piller.
Om du far ovantade resultat bér du radfraga din
lakare.

1) Testfel

Den fargandrande spetsen har inte blivit helt rosa.
Du kanske inte har tillfort tillrackligt med urin. Du kan
dock vara saker pa att testet har fungerat om
kontrollinjen visas inom 10 minuter efter testningen.

Ingen bla linje visas i kontrollfénstret inom 10 minuter
efter testningen.

© Vad ska jag géra om jag &r osdker pa mitt resultat?
For att ditt resultat ska tydas som “Gravid” maste det
finnas en bla linje i kontrollfénstret och ett "+ i
resultatfénstret inom 10 minuter efter att testet utforts.
Resultatet Gravid
Bild A: Det &r mer sannolikt att detta intraffar nar du
ar gravid och du testar flera dagar efter dagen med
utebliven mens, eftersom hCG-nivaerna da &r hogre.
Bild B: Du kan se detta om du testar omkring den
dag du vantar dig mensen eftersom hCG-nivaerna
kan vara relativt laga.
Bild C: Detta innebar fortfarande ett
”Gravid”-resultat.
Det har ingen betydelse om en av linjerna i
”+”-symbolen ar ljusare eller mérkare &n den andra -
resultatet ar fortfarande "Gravid”.
For att ditt resultat ska tydas som ”Inte Gravid” maste
det finnas en bla linje i kontrollfénstret och ett ”-” (en
minussymbol) i resultatfonstret inom 10 minuter efter
att testet utforts.
Om du fortfarande &r osaker pa ditt resultat bér du
vanta med att testa igen i minst tre dagar och se till att
folja bruksanvisningen.

@ Jag fick tidigare resultatet Gravid men sedan testade
jag igen och fick ett negativt resultat, eller sa fick jag
min mens. Vad betyder det?

Det &r mojligt att fa ett positivt resultat och senare fa
reda pa att du inte l&ngre &r gravid. Detta kan bero pa
spontan abort. Det &r inte ovanligt och sker vid cirka
1av 4 graviditeter. De flesta kvinnor kan ga igenom en
hélsosam graviditet efterat.

Finns det nagot jag bér gdra om jag planerar

att bli gravid?

Det &r en bra idé att prata med din lakare innan du
férsdker bli gravid. Manga ldkare rekommenderar att
det kan vara bra att ta folsyra eller vitamintillskott,
undvika alkohol, sluta réka och att férséka halla en
halsosam vikt. Du kan ocksa évervaga att anvanda ett
agglossningstest for att identifiera dina mest fertila
dagar. Clearblue erbjuder ett sortiment som hjalper dig
att maximera dina chanser att bli gravid.
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Testet har inte fungerat, mojligen for att for mycket eller
for lite urin anvants. Testa igen med ett nytt test och folj

instruktionerna noggrant.

» www.clearblue.com
Produktradgivning é&r tillgédnglig helgfri mandag till fredag
\ mellan 09.00 och 12.00. Det kanske inte alltid ar méjligt
att tala med en svensk radgivare och dina samtal blir da
besvarade pa engelska.
020 100 507 Samtalet &r gratis.
Alla samtal spelas in och kan 6vervakas i kvalitetssyfte.
Véanligen ha produkten och hela férpackningen, inklusive
folieomslagen, tillgangliga nar du ringer.

Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda:

Kliniska prestandatester har visat att enheten &r > 99 %

tillforlitlig nar det géller att faststalla graviditetsstatus fran

dagen da mens véntas.

« Enheten var > 99 % tillforlitlig vid anvandning av lekm
jamfort med deras graviditetsstatus (testades av 120 k

* | en studie som testade 600 prover var enheten > 99 %
tillférlitlig fran dagen da mens véantas.

« Klinisk specificitetstestning med pre-, peri- och
postmenopausala prover (600 prover) bekraftade
> 99 % specificitet.

Analytisk prestanda:

Analytisk specificitet faststalldes genom att testa enheten med potentiellt
storande eller korsreagerande amnen. Resultaten bekraftade att hoga
koncentrationer av dessa inte paverkar enhetens prestanda. Inte heller
paverkas den av hdga nivaer av hCG-betakarnfragment, mycket hdga
nivaer av intakt hCG, ett flertal specifika densiteter eller urinens pH.

En precisionsstudie visade att enhetens analytiska kanslighet ar

25 miU/ml.

Medicinteknisk produkt

for in vitro-diagnostik Partikod

Tillverkare Utgangsdatum

Far inte teranvandas

Temperaturgrans
-30 °C

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genéve, Schweiz.
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