test de
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Afli cu 6 zile mai devreme*
Acuratete peste 99%
Sensibilitate: 10 mlU/mil

Testul de sarcina Barza ultrasensibil stilou este un test rapid,
pentru diagnostic in vitro, usor de efectuat. Detecteaza calitativ
prezenta hormonului hCG (gonadotropina corionica umana)_in
uring, la scurt timp dupa conceptie. In unele cazuri, detecteaza o
sarcina cu 5 zile inainte de data menstruatiei, respectiv *cu 6 zile
inainte de intarzierea acesteia. Testul ajuta [a depistarea sarcinii.

Testul de sarcind Barza stilou ultrasensibil este destinat doar
diagnosticarii in vitro, Acesta se utilizeaza atat pentru autotestare
catsi de catre specialisti in domeniul sanat: n spitale, clinici sau

Principiul testului

hCG (gonadotropina corionicd umana) este_un hormon produs de
placentain curs de dezvoltare |a scurt timp dupa conceptie si secretat in
urind. Testul de sarcina contine anticorpi care reactioneaza in mod
specific cu acest hormon.

Cand testul vine In contact cu proba de urind, urina migreaza de-a
lungul membranei, prin actiunea capilara. Atunci cand nivelul de hCG
din proba este mai mare sau egal cu 10 mlU/mL, hormonul hCG din
proba se leaga de conjugatul de anticorp monoclonal B-hCG si este
captat de anticorpul monoclonal a-hCG imobilizat in zona de testare a
membranei, formand o linie coloratd. Absenta acestei linii colorate
indica un rezultat negativ.

Pentru a servi drept control al procedurii, o linie colorata va aparea in
zonalliniei de control, indicand faptul ca testul a fost efectuat corect.

Continutul cutiei

- Unplic cu testul tip stilou si desicant.

Testul “P stilou este compus din fibra de sticla, membrana de

nitroceluloza, suport din plastic si_carton celuloza. Testul tIP_ stilou

consta in principal dintr-o_banda de testare in care anticorpul

monoclonal anti-a-hCG si IgG de capra anti-soarece au fost imobilizati
e membrana de nitroceluloza, iar anticorpul'monoclonal anti-B-hCG a
ost imobilizat pe fibra de sticla. Membrana este acoperita cu o linie de

control al calitatii (C) si o linie de testare (T). Desicantul este utilizat

pentru depozitare, nu se foloseste in procedura de testare.

- Instructiuni de utilizare.

Materiale necesare
- Unrecipient pentru proba de uring, curat si uscat, din sticla sau plastic.
- Cronometru sau ceas.

Precautii

1. Acesttest este doar pentru uz extern. Anu se inghiti.

2. Ase arunca dupa prima utilizare. Testul tip stilou nu poate fi folosit de
maimulte ori.

3. Nu utilizati testul dupa data expirarii.

4. l}lut utilizati testul daca plicul este perforat sau daca nu este bine
sigilat.

5.Anu se lasalaindemana copiilor.

6. Va rugam sa respectati reglementarile locale atunci cand aruncati
testul utilizat.

Depozitare si stabilitate

A se pastra la o temperatura intre 2°C si 30°C in plicul si?ilat, pana la
data expirarii. Ase pastra departe de lumina directd a soarelui, umiditate
si caldura. A nu se ingheta. Dispozitivul de testare trebuie utilizat in
termende 1 ora dupa scoatereadin plicul sigilat.

Cand se colecteaza probade urina?

Orice proba de urind se poate utiliza pentru efectuarea testului de
sarcina Tnsa prima urina de dimineata este cea mai indicata deoarece
contine cel mai ridicat nivel de hCG. Se recomanda testarea probei de
urina In ziua colectarii. La nevoie, proba poate fi depozitata la o
temperatura intre 2 - 8 °C. Probele depozitate pentru mai mult de 7 zile
nu suntacceptabile pentru testare.

Cum se colecteaza proba de urina?
Proba de urind se poate colecta in orice recipient curat si uscat, din
sticla sau plastic.

Cum se efectueaza testul?

1. Testul tip stilou si proba de urina trebuie sé fie la temperatura camerei
(10-30°C), In momentul testarii.

2. Scoateti dispozitivul de testare din plicul sigilat, rupand plicul sigilat
prinlocul indicat.

3.Tineti capatul dispozitivului cu 0 mana si cu cealalta indepartati
capacul de protectie.

4. Tineti zona absorbanta in jos, plasati capatul absorbant al testului sub
jetul de urina timp de cel putin 10 secunde pentru a_fi foarte umed. Nu
urinati mai sus de marcajul sagetii. O alté varianta este sa colectati
proba de urina intr-un recipient curat si uscat si sa introduceti jumatate
dinvarful absorbant al testului in urind, pentru cel putin 3 secunde.

5. Puneti capacul de protectie la loc si asteptati aparitia liniilor colorate.
Rezultate pozitive pot fi observate n doar 1 minut. Cu toate acestea,
pentru a confirma un rezultat negativ, este necesar un timp de reactie
complet de 3 minute. Nu cititi rezuftatul dup& 5 minute.

Interpretarea rezultatului

Negativ (Nu sunteti insarcinata)

Aparitia unei singure linii colorate in zona de control (C) si a niciunei linii
n zona de testare (T) indica un rezultat negativ. Nu a fost identificatd o
sarcina.

Pozitiv (Sunteti insarcinata)

Aparitia a doua linii colorate distincte,o linie in zona de control (C) si o
linie in zona de testare (T), indica un rezultat pozitiv. Intensitatea culorii
liniei din zona de testare poate varia in functie de stagiile diferite ale
sarcinii ce au concentratii diferite ale hormonului hCG.

Invalid

Nu apare nicio linie n zona de control (C) sau apare doar linia din zona
de testare (T). Repetati testarea cu un nou Test de sarcina ultrasensibil
Barza. Dacd si al doilea rezultat este invalid, va rugam sa va adresati
distribuitorului sau magazinului/ farmaciei de unde ati cumparat
produsul, prezentand lotul testului.

Linia de control =>C c c c c
Linia de testare =T T T T T

Pozitiv  Pozitiv Negativ Invalid Invalid

Not&: Tn cazul in care intensitatea culorii liniei de testare este foarte
mica, este recomandat sa repetati testarea dupa 48 de ore

Recomandariin cazul fiecarui rezultat

n cazul unui rezultat pozitiv (doué linii)

Consultati-va medicul. Medicul ar trebui sa va confirme sarcina dupa
evaluarea tuturor constatarilor clinice si de laborator. Intr-adevar, in
anumite conditii, testul poate da un rezultat fals pozitiv. De asemenea,
medicul va va oferi mai multe informatii si sfaturi cu privire la sarcina.
Vezisi,Limitari".

n cazul unui rezultat negativ (o singuré linie in zona de control)
Daca aveti motive sa credeti ca sunteti insarcinata (de exemplu, lipsa
menstruatiei), puteti repeta testul cateva zile mai tarziu. Daca testul
este In continuare negativ, consultati-va medicul.

Vezisi,Limitari”.

Controlul calitatii

Controale procedurale interne suntincluse in test. O linie colorata care
apare n zona de control (C) este considerata un control procedural
intern. Acesta confirma faptul ca a fost folosit un volum suficient de
urina si testul a fost efectuat corect. Dacd linia de control nu apare in 3
minute, revizuiti Intreaga procedura si repetati testul cu un dispozitiv
nou. Principiile de buna practica de laborator recomanda utilizarea
controalelor externe, pozitive si negative, pentru a asigura performanta
corespunzatoare a testului.

Limitari

1. Can cazul oricérei proceduri de diagnosticare, confirmarea sarcinii
se face doar de catre un medic dupa toate evaludrile clinice si de
laborator.

2. Daca o proba de urina este prea diluata (ex: greutate specifica
scazutd), este posibil sa nu contina un nivel reprezentativ de hCG.
Dacaincéd se suspecteaza o sarcing, trebuie repetata testarea cu o alta
proba de urina colectata 48 de ore maitarziu.

3. Concentratia scazuta de hCG intr-o sarcina foarte timpurie poate da
un rezultat negativ. In acest caz, trebuie utilizata o alta proba de urina
cel putin 48 de ore mai tarziu si repetata testarea.

4. Nivelurile crescute de hCG pot fi cauzate de cateva afectiuni, altele
decat o sarcina. Prin urmare, prezenta hCG in proba de urina nu
trebuie utilizatd pentru a diagnostica sarcina decat daca aceste
afectiuni au fost excluse.

5. O sarcind normald nu poate fi deosebita de o sarcina ectopica doar
pe baza nivelurilor de hCG. De asemenea, avortul spontan poate
provoca confuzie ininterpretarea rezultatului testului.
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6. Tratamentele de infertilitate, bazate pe hCG, pot produce rezultate
false. Consultati-va medicul.

7. Acest test este un test de screening calitativ. Nu este conceput pentru a
determina concentratia cantitativa de hCG.

8. Dispozitivul este potrivit doar pentru testarea urinei umane.

9. O proba care nu este curata sau substantele care interfereaza in urina
pot provoca rezultate false.

10. Dispozitivul de testare murdar sau o procedura gresita pot duce la
rezultate false.

ntrebari si raspunsuri

1. Cand poate fi efectuat testul?
Testul de sarcina ultrasensibil Barza poate fi efectuat cu pana la 5 zile
Tnainte de data menstruatiei.
2. Testul poate fi utilizat in orice moment al zilei?
Testul de sarcind ultrasensibil Barza poate fi utilizat in orice moment al
zilei Tnsa prima urina de dimineata contine cele mai ridicate nivelurihCG.
3. Intensitatea culorii liniei de control variaza de la un test la altul.
Este acest lucru o problema?
Nu. Variatiile de culori ale liniei de control nu vor afecta rezultatul testului.
4. Se poate interpreta rezultatul testului dupd mai mult de 5 minute?
Nu. Rezultatul testului trebuie citit in 5 minute. Desi un rezultat pozitiv nu
se va schimba in mai multe zile, un rezultat negativ se poate transforma
intr-unul fals pozitiv dupa cateva minute de la terminarea perioadei de
testare, ceea ce duce la o interpretare eronata. Este recomandata citirea
rezultatului Tn perioada de testare de 5 minute, apoi trebuie aruncat testul
pentru a evita confuziile.
5. Un fundal de culoare roz si o dungd verticald au apdrut in perioada
de testare. Este o problema?
Nu. Fiecare proba de urina variaza din punct de vedere chimic, si in
functie de umiditatea din aerul camerei. Aceste variatii pot duce la aparitia
unor dungi verticale si a unui fundal roz dar nu pot afecta rezultatul
testului. Atat timp cat linia de control apare in intervalul de 5 minute, testul
este valid.
6. Cat de sensibil este Testul de sarcind Barza Ultrasensibil Stilou?
Testul va detecta o concentratie de hCG in urina de 10 mIU/mL sau mai
mare. Testul a fost standardizat conform Standardul O.M.S. (al 5-lea
Standard International O.M.S. (IS) 07/364). Cu referire la studiul efectului
de carlig, s-a demostrat faptul ca testul poate detecta concentratia de
hCG in intervalul 6,4 mlU/mL - 200.000 mIU/mL. Daca nivelul hCG este
peste 200.000 miU/mL, poate fi observat un efect de carlig.
7.Catde precis este Testul de sarcind Barza Ultrasensibil Stilou?
Evaluari clinice efectuate de personal me_dicaloprqfesionist au aratat faptul
catestul aidentificat corect 98,00% (698 din 100) din probele hCG negative
specificitatea testului) si 98,57% (69 din 70) din probele hCG pozitive
sensibilitatea testului), in comparatie cu alte teste din comert. In plus, in
evaluarile clinice din piata, efectuate de utilizatorii neprofesionisti, testul a
identificat_corect 96,7% (29/30) probe hCG negative si 100% (10/10)
probe pozitive pentru hCG, in comparatie cu alte teste comercializate.

Varugam sa vizualizati detaliile din tabelul de mai jos.

Test de sarcind Barza | Alt test din comert Total
Ultrasensibil Stilou Pozitiv Negativ izl
Pozitiv 69 2 71
Negativ 1 98 99
Total 70 100 170

Sensibilitate: 98,57% (95%Cl: 92,30%-99,96%)
Specificitate: 98,00% (95%Cl: 92,96%-99,76%)
Acuratete totala: 98,24% (95%CI: 94,93%-99,63%)

Repetabilitatea a fost determinatd prin testarea diferitelor probe,
inclusiv pozitive si negative, cu acelasi lot de teste. Rata acuratetii
negative sirata acuratetii pozitive au fost de 100%.

Reproductibilitatea a fost determinata prin testarea diferitelor probe,
inclusiv pozitive si negative, cu 3 loturi diferite de teste. Rata acuratetii
negative sirata acuratetii pozitive au fost de 100%.

8. Poate vreun medicament sau vreo afectiune medicald sa
afecteze rezultatul testului? N

Da, rezultatul testului poate fi afectat. In cazul in care suferiti de o
afectiune medicald sau urmati un tratament, consultati medicul si cititi
intotdeauna prospectul medicamentelor, inainte de efectuarea testului.
Testul nu va fi influentat de prezenta in proba de urina a urmatoarelor
substante:

Substanta Concentratie Substanta Concentratie
Acetaminofen 20 mg/dL Acid gentisic 20 mg/dL
Acid acetilsalicilic 20 mg/dL Glucoza 2 mg/dL
Ampicilina 20 mg/dL Hemoglobina 20 mg/dL
Tetraciclina 20 mg/dL hFSH 300 mlU/mL
Acid ascorbic 20 mg/dL hLH 300 mIU/mL
Atropind 20 mg/dL hTSH 1000 plu/mL
Cafeina 20 mg/dL

Raportarea unuiincident

Pentru un pacient/ utilizator/ terta parte in Uniunea Europeana si in tari
cu regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind
Dispozitivele Medicale de Diagnostic In vitro), daca n timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un
incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/ sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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Cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Test de unica folosinta. A nu se utiliza

dupa data expirarii. Numai pentru uz extern. Pentru diagnosticare in vitro, pentru

autotestare, dintr-o proba de urind. A nu se lasa la Tndemana copiilor. A se pastra

la o temperatura ntre 2°C - 30°C. A nu se refrigera.
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