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For sjdlvtestning. Las bruksanvisningen noga innan du testar.

Graviditetstest

med Veckoindikator

Den hér produkten &r en automatiserad sjélvtestningsenhet for hemmabruk for semi-kvantitativ detektion av humant koriongonadotropin
(hCG) i en kvinnas urin i syfte att faststalla graviditet. Vid positivt resultat férutsdger produkten dven veckor sedan befruktning och
kategoriserar dem enligt foljande: 1-2, 2—3 eller 3+ veckor sedan befruktning intraffade. Avsedd att anvdndas fran 5 dagar fore utebliven
mens (4 dagar fére vdntad mens).

Varningar och forsiktighetsatgarder

Instruktioner for enheter med "CB9AO10C” tryckt pa forpackningen. For sjalvtestning i hemmet. Endast for in vitro-diagnostik. Inte for
invartes bruk. Far inte dteranvandas. Forvaras oatkomligt for barn. Férvaras vid 2—30 °C. Om produkten har férvarats i kylskap ska du
lata den uppna rumstemperatur i 30 minuter innan du utfor testet. Anvand inte testet om folieférpackningen ar skadad. Nar folien har
Oppnats ska testet anvandas omedelbart. Anvénd inte efter utgangsdatumet. Denna produkt innehaller batterier. Kassera enligt lokala
bestammelser. Innehaller sma delar. Fortér inte ndgon del av den har enheten. Kontakta Idkare om du av misstag svéljer ndgon del.
Rapportera eventuell personskada orsakad av anvandningen av denna produkt till Clearblue och den behdériga myndigheten i
medlemsstaten.

nér det géller att uppticka ska du anvanda s testet med
graviditet frdn den dag du ska dagens forsta urin m%ﬁ::z:'tae zfalfa spetsen riktad
ha mens Testa annars nar som helst uppat

Over 99 % tillforlitligt ‘ Om du testar tidigt Drick inte Hall aldrig

Utrustning som behdvs men som inte medféljer: Ren och torr behallare om du tanker doppa teststickan i
urinen, och ett tidtagarur. Ta bort folien, ta av locket och anvand omedelbart. Testa antingen i:

din ett uppsamlat

urinstrale [EOwNE i urinprov.  Weomiel

S&tt pa locket igen och lagg testet pa en plan yta.

Véanta-symbolen blinkar for att visa att testet fungerar och ditt resultat visas
inom 1-3 minuter.

Om ingen vanta-symbol visas, se "Testfel”.

3 Lis av resultatet
Ett Gravid-resultat kan visas pa skdarmen innan veckoindikatorresultatet visas.

Du blev gravid for 1-2 veckor sedan.
Din lakare kommer att datera detta som att du ar
i vecka 3—4.

Du blev gravid for 2—3 veckor sedan. Om resultatet ar
Din lakare kommer att datera detta som att du &r Inte Gravid, se
i vecka 4-5. fraga 4.

Du blev gravid fér mer &n 3 veckor sedan.
Din lakare kommer att datera detta som att du ar
i minst vecka 5.

Om resultatet &r Gravid, se fraga 2.

Veckoindikatorn visar med 93 % sakerhet nar befruktningen skedde (se fraga
3). Din lékare beréknar din graviditet med en annan metod som &r baserad
pa den forsta dagen av din senaste mens.




?

Fragor och svar

o Nar ska jag testa? For att fa ett tillforlitligt resultat pa veckoindikatorn

(2]

ska du anvanda dagens forsta urin. Detsamma géller om du testar tidigt.

Mitt resultat &r Gravid. Vad ska jag géra nu? Kontakta lékare for rad
om vad du ska gora harnast.

Clearblue med Veckoindikator &r éver 99 % tillforlitligt nar det géller
att upptéacka graviditet frdn den dag du ska ha mens.

Ett "Gravid”-resultat visas pa skarmen i cirka 24 timmar.

Hur tillforlitlig &r veckoindikatorn? Veckoindikatorn ar 93 % tillforlitlig
vad géller att upptécka nar du blev gravid, forutsatt att du testar med
dagens forsta urin. Befruktningen sker cirka 2 veckor innan du ska ha
mens. Din lakare beraknar din graviditet med en annan metod som &r
baserad pa den forsta dagen av din senaste mens (baserat pa en
28-dagars cykel).

Mitt resultat &r Inte Gravid. Vad betyder det? Du kanske inte &r
gravid, eller s har graviditetshormonet kanske inte tillrackligt hg
koncentration for att detekteras annu.

Om du &nda tror att du kan vara gravid, testa igen om tre dagar.
Kontakta lékare om testet ger dig resultatet "Inte Gravid” och din
mens &r sen.

Hur tidigt kan jag testa? Det hér testet kan anvandas upp till 5 dagar
fore utebliven mens (4 dagar fore vdntad mens).* Eftersom
hormonnivaerna varierar fran kvinna till kvinna och kan vara mycket
l4ga i borjan av graviditeten, kan du dock vara gravid och &ndé f4 ett
negativt resultat. Diagrammet nedan visar andelen graviditeter som
upptackts i labbtestning av tidiga urinprover fran gravida kvinnor:

Dagar fore utebrlr:\;i: E] 2 3 -4 -5 w
Detek
L ger;evi;eit’:f:r >99%| 99% | 99% | 97% | 80% J

Hur fungerar Clearblue med Veckoindikator? Det detekterar
semi-kvantitativt graviditetshormonet hCG i din urin for att kunna ange
hur manga veckor det var sedan du blev gravid. Efter provapplicering
utfér enhetens elektronik métning och tolkning, och visar sedan
slutresultatet. Over 99 % tillforlitligt nér det galler att upptacka
graviditet frdn den dag du ska ha mens.

Kan resultatet paverkas av likemedel eller medicinska tillstdnd?
Las alltid lakemedelstillverkarens anvisningar for eventuella lékemede
du anvander innan du gor testet.

Testfel

. testet inte lades pa
- for mycket eller for
Testa igen med ett nytt t

Blankfel

) www.clearblue.com
Produktradgivning &r tillgénglig mandag till fredag mellan 09.00 och 12.00.
Det kanske inte alltid & 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. Vanligen ha produkten
och hela férpackningen, inklusive folieomslagen, tillgangliga nar du ringer.

Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda:

Kliniska prestandatester har visat att enheten &r > 99 % tillforlitlig nér det
géller att faststélla graviditetsstatus fran dagen da mens véntas.

5652 kliniska prover (2 727 negativa graviditetsprover och 2 925 positiva
graviditetsprover) som testades i tva studier visade > 99 %
dverensstdammelse mellan graviditetsstatus och graviditetstestresultat.

3 076 kliniska prover som samlats in frén 131 frivilliga och testats visar att
veckoindikatorresultatet &r 93 % tillforlitligt jamfort med ultraljud och
LH-6kning.

93 % tillforlitlighet baseras pa den lgsta Gverensstammelsen som erhallits
for 2—3-veckorsintervallet. Den totala éverensstammelsen (dvs. med hansyn
till den genomsnittliga 6verensstammelsen for alla veckoindikatorns intervall:
1-2, 2-3 och 3+) beraknades till 97 %.

Analytisk prestanda:

Analytisk specificitet faststélldes genom att testa enheten med potentiellt
stérande eller korsreagerande @mnen. Resultaten bekréftade att hdga
koncentrationer av dessa inte paverkar enhetens prestanda. Inte heller
paverkas den av hoga nivaer av hCG-betakarnfragment, mycket héga nivaer av
intakt hCG, ett flertal specifika densiteter eller urinens pH. En precisionsstudie
visade att enhetens analytiska kanslighet &r 25 mlU/ml.

SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genéve, Schweiz.
Clearblue &r ett varuméarke som tillhér SPD. © 2025 SPD. Med ensamrétt.

Lakemedel som innehéller hCG och vissa séllsynta medicinska
tillstand kan orsaka falskt positiva resultat. Vid graviditet utanfor
livmodern eller om du nyligen har varit gravid (dven om graviditeten
inte fullféljdes) kan du f& 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 smértstillande medel, alkohol,
antibiotika eller p-piller. Om du f&r ovantade resultat bor du radfraga
din lakare. Flerbordsgraviditet eller graviditet utanfor livmodern kan ge
missvisande veckoindikatorresultat.

Kan nagot annat paverka testresultatet? Veckoindikatorn kan ge
ovéntade resultat om du testar mer &n 6 veckor sedan du blev gravid
eftersom nivaerna av hCG i urinen &r for hdg for att testet ska kunna
ge en exakt uppskattning av tiden sedan befruktningen.

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 majligt att fa ett positivt resultat och senare fa reda pa att du
inte langre ar gravid. Detta kallas spontan abort. Det inte &r ovanligt
och sker vid cirka 1 av 4 graviditeter. De flesta kvinnor kan g& igenom
en halsosam graviditet efterat.

Jag har testat igen och veckoindikatorresultatet har minskat. Vad
betyder det? hCG-nivan kan variera under tiden som den &kar och
darfor kan veckoindikatorn ge ovéntade resultat om du testar flera
dagar i rad. Du bor véanta minst 5 dagar innan du testar igen, med
dagens forsta urin. Om det har gatt mer an 5 dagar sedan du senast
testade och veckoindikatorresultatet har minskat ska du kontakta
din lakare.

Kassera testet

Avlagsna batteriet innan du kastar teststickan. Kassering av batterierna
ska ske enligt gallande atervinningsrutiner. Ta ur batteriet genom att féra
in ett mynt i 6ppningen vid &nden och vrid for att bryta upp teststickans
baksida. Om batteriet inte syns ska du dra ut batterihallaren i pilens
riktning sa att det blir |attare att ta ur det.

Forsiktigt: Batterierna far inte monteras isar, laddas eller kasseras

i 6ppen eld. Kassera resterande del av stickan enligt géllande
atervinningsrutiner for elektrisk utrustning. Kassera inte elektrisk

| utrustning i 6ppen eld.

Ett fel har uppstatt under testet. Det kan handa att:
- uppsugningsspetsen inte holls nedatriktad

en plan yta efter att urinen applicerats
lite urin applicerades pa spetsen
est och folj noga instruktionerna.

Testet har inte fungerat som vantat. Du maste gora ett nytt test. Testa igen med ett nytt
test och folj noga instruktionerna.

Denna digitala IVD-enhet uppfyller stralnings- och immunitetskraven enligt

EN 61326-2-6. De elektromagnetiska (EMC) motatgarder som har vidtagits i det
elektroniska instrumentet ger tillréckligt skydd mot effekterna av elektromagnetisk
interferens som normalt férekommer i hemmiljder. Foljande preventiva varningar
galler for utrustning som 6verensstdmmer med EN 61326-2-6.

c) Om detta instrument anvands i en torr miljo, sarskilt i ndrheten av syntetiska
material (syntetiska kladesplagg, mattor osv.), kan det medféra skadliga statiska
urladdningar som kan orsaka felaktiga resultat.

Detta instrument far inte anvéndas i ndrheten av starka elektromagnetiska
stralningskallor (t.ex. mobiltelefoner) da dessa kan stéra instrumentets funktion.
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*80 % av gravid-resultaten kan upptéckas 5 dagar fore utebliven mens (4 dagar

fore vantad mens).
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