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GRAVIDITETSTEST
TESTA TIDIGT

Med RFSU Graviditetstest Testa Tidigt kan du
sjdlvsnabbt och enkelt tareda pa om du ir gravid.
- Dukantatestetredan 6 dagarinnan utebliven
menstruation.

Testets kdnslighet ar 10 mlU/mlavhormonethCG
(human Chorionic Gonadotropin) i urinen.

Testet ger mer an 99% sékert resultat fran dagen
da duvéantardin mens.

Vill du veta mer om graviditet eller har fragor om vara
produkter, las mer pé rfsu.com.

Lasinstruktionerna noggrant!

Avsedd anvindning

Sjélv-test avsedd fér detektion avhCG (Human Chorionic
Gonadotropin) i urin for tidig upptack av graviditet.
Avsedd anvindare

Forhemmabruk till kvinnorifertilalder.

Innehall

-« Forpackning: foliepase, bruksanvisning

« Foliepése:1st teststicka, 1st torkmedel

Material som behdvs men inte ingar

Timer och uppsamlingskopp.

FRAGOR & SVAR

Nér kan jag testa?
Dukan bérja gora testet redan 6 dagar innan utebliven
menstruation, vilket ar 5 dagar innan férvantad menstruation*.

Har du oregelbunden mens, testa med hansyn till den langsta
menstruationscykeln du haft de senaste manaderna. Om du testar
tidigt innan férvantad menstruation och testet visar ett negativt
eller svagt positivt resultat rekommenderas att testa igen efter 2
dagar. | tabellen nedan visas % av gravidresultat fran labbtestning
av tidiga graviditetsprover. Du kan testa nér som helst under
dagen, men sikrast &r att mata morgonurinen.

*Tabell

Férsta dagen du kan bérja testa

Antal dagar fére
utebliven menstruation

Antal dagar fore
forvantad menstruation

% av detekterade

graviditeter 75%

95% |295%|299% [299%|

Vad ska jag géra om testet visar att jag ar gravid?
Ett positivt testresultat visar att hCG har identifierats i din urin pa
en nivéa 6ver 10 mIU/ml. Ta kontakt med din barnmorska eller
gynekolog och boka tid fér radgivning och kontroll

Vad ska jag géra om testet visar att jag inte &r gravid?

Ett negativt testresultat visar att ingen hCG har identifierats i din
urin eller att koncentrationen av hCG &r for lag for att upptackas
av testet (under 10 mIU/ml). I en vanlig menscykel kommer
blodningen vanligtvis 12-14 dagar efter dgglossningen. Tiden fran
forsta blodningsdag till dgglossning kan dock variera mer och det
ar detta som ibland ger upphov till oregelbunden mens. Om testet
visar negativt kan det bero pa att din dgglossning dgde rum senare
an du tror. Om du testade tidigt bor du testa igen vid vantad mens.
Om din mens ar sen ska du testaigen om ca 1vecka. Om du

GRAVIDITET & SJALVTESTER

Né&r du blirgravid borjar kroppen producera ett hormon
som heter hCG (human Chorionic Gonadotropin). Halten
av hCG stiger under den tidiga graviditeten. Genom att
spara hCGiurinen kan man avgdra om en kvinna ar gravid
ellerinte.

Graviditetstest kan detektera en mycket liten
koncentration av hCG i urinen. KoncentrationenavhCG
hos icke-gravida kvinnor &r normalt mindre &n 5,0
mlU/ml. Vid tidpunkten fér den sista uteblivna
menstruationen arhCG-nivaernaiurinen cirka 100
mlU/mlmed hégsta nivaer pa 100 000 till 200 000
miU/ml.

Testprincip

Graviditetstestet baseras pa en kvalitativ detektion av
hCG i urinprov och anvéander en immunokromatografisk
teknik. Graviditetstestets membran har preparerats
med en detektionslinje bestdende avimmobiliserade
monoklonala mus anti a-hCG antikroppar, och en
kontrolllinje bestdende avimmobiliserade anti-mus IgG
antikroppar.

Testet innehéller dven guldmarkta monoklonala anti
B-hCG antikroppar fran moéss som inte ar bundna till
membranet. D4 urin tillfors testet kommer de
guldmarkta monoklonala anti B-hCG antikropparna att
bilda komplex vid férekomst av hCG i urinen. Vatskan
kommer att vandra och transportera komplexen samt
overskott av fria guldmarkta monoklonala anti B-hCG
antikroppar langs testets membran. Vid positivt test sa
kommer komplexen att binda a-hCG vid detektionslin-
jen och generera réd/rosa farg.

Vid bade positivt och negativt test s& kommer de fria
guldmarkta monoklonala anti B-hCG antikropparna att
binda till kontrollinjens anti-mus IgG antikroppar och
generarod/rosa farg, vilket visar att testet fungerat.

Aterigen far ett negativt resultat och menstruationen inte
sterkommer kontakta din lakare eller gynekolog

Hur tillférlitligt &r RFSU idi ?

RFSU Graviditetstest ger mer an 99 % sakert resultat fran och med
den dag du forvéantar din menstruation.

Péverkas resultatet av hur mycket vitska jag dricker?

Mycket stort vatskeintag kan spada ut urinen, varvid den méngd
hCG som finns i urinen kanske inte kan upptackas. Du bor darfor
inte andra ditt vanliga vatskeintag. Du kan 6ka hCG-koncentra-
tionen i urinen genom att dricka mindre och inte kissa pé ca 2
timmar innan provet gérs. Sakrast ir att mita morgonurinen

Om det inte syns nagon linje?

Om ingen linje visas, gér ett nytt test och félj noga
anvéndaranvisningen. Det kan bero pa att du inte har utfort testet
P4 ritt sitt.

Vilka farger har de linjer som visas?

Fargnyansen pé testlinjen (T) kan variera fran fjust till mérkt
rétt/rosa, beroende pa vilken koncentration av hCG det ar i urinen.
Fargnyansen paverkar inte resultatet men endast réd/rosa farg
ger giltigt resultat, far du annan farg vénta tva dagar och gor ett
nytt test. Ibland kan testlinjen vara synlig i en gra/vit nyans. Testet
arforst positivt nar testlinjen (T) syns tydligt i en réd/rosa
fargnyans. Fargnyansen och fargstyrkan mellan testlinjen (T) och
kontrollinjen (C) kan variera. Variationer i kontrollinjens (C)
fargnyans mellan tv olika tester paverkar inte testresultatet.

Hur lange finns resultatet kvar innan det bleknar bort eller
&ndras?

Ett positivt svar kommer oftast finnas kvar oférandrat, men
bakgrunden kan dock mérkna. Lés av resultaten inom 5 minuter
efter att testet har utforts, och eventuella forandringar efter 10
minuter ska ignoreras.

Férsiktighetsatgirder!

«  Fbérvaras odtkomligt for barn.

- Farinte frysas.

+ Lasbruksanvisningen noga fére anvandning. Om
instruktionen inte foljs i detalj, kan utfallet bli felaktigt.

+ Anvéandinte testet efter utgdngsdatum eller om

— folieomslaget verkar skadat.

« Teststicka ska harumstemperatur vid anvandning.
Efter 6ppnande bor teststickan anvandasinom 1timme.

« Endastnyligen taget urinprov bér anvandas. Urinen
kan férvaras i kylskap (+2-8 C) i 48 h.

+ Enheteninnehéller smé delar, t.ex. torkmedel, sominte
farsvaljas.

« Testetédrenbartavsedd for utvartes bruk och varje
teststicka forengangsbruk. Far ej fortaras.

« Tillverkaren och den behoriga myndigheten skall
informeras om alla allvarliga tilloud som &r forknippad
med produkten.

Testets begrénsningar

Testet ska anvandas for att identifiera hCG i urinprover.

Koncentrationen av hCG i urinprovet kan inte bedémas

med hjalp av testlinjen och kontrollinjens fargstyrka och

mattnad.

hCG kan detekteras i urin och ge falskt positivt svar flera
veckor efter genomgangen férlossning, kejsarsnitt eller
abort.

Patienter med livmodertumér eller som genomgar
klimakteriet kan uppvisa felaktigt positivt resultat pa
grund av hog koncentration av hCG i urinen.

Det finns vissa situationer som kan paverka
testresultatet; vissa mediciner, myom i livmodern,
menopaus/klimakteriet, 6kad koncentration av
hormoner sa som LH, FSH och TSH etc. Detsamma
galler for vissa ovanliga sjukdomar eller om din urin
innehaller stora mangder bakterier. Kontakta din
barnmorska eller gynekolog om du far ovantade eller
inkonsekventa resultat.

Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap) och cystor
pa dggstockarna kan ge felaktiga resultat. Vissa
sjukdomar och cancerformer (t.ex. livmodercancer) kan
péverka testresultatet. Om du lider av en sddan sjukdom
bor du uppsoka lakare innan du utfor ett graviditetstest.
P-piller, smartstillande medel, antibiotika eller
hormonbehandlingar som ejinnehaller hCG bér ej
paverka testresultatet.

Slutgiltig graviditetsbesked kan endast ges av
barnmorska, lakare eller gynekolog.

PRESTANDAEGENSKAPER

1. Analytisk kéinslighet (LoD)
LoD for (

r9,65miU/ml
2."Hook effect” vid hég dos

Den héga dosen dvs hook effect hittades inte upp till 200 000 mIU/ml hCG
koncentration fér graviditetstest.

3. Analytisk specificitet

Det observerades ingen korsreaktivitet under nedan tre situationer.

- Koncentrationen av LH i provet (negativt eller positivt) var 500 mIU/ml

- Koncentrationen av FSH  provet (negativt eller positivt) var 1000 mIU/ml.
+ Koncentrationen av TSH i provet (negativ eller positiv) var 1000 ulU/ml.

4. Precision
Ingen mellan
koncentration.

fran samma
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SA HAR GOR DU TESTET

Du kan testa nar som helst under dygnet redan 6 dagar innan utebliven menstruation, vilket ar 5 dagar innan
férvantad menstruation*, men sékrast &r att méta morgonurinen da hCG-koncentrationen ar som hogst.

Nar du har last instruktionerna och dr redo att utfora testet tar du ut graviditetstestet ur innerférpackningen.
Anvind teststickan med en gang.

l— Lock

l_ Resultatfonster

—

Uppsugningsdel Handtag

UTFOR TESTET

Testa direkt i urinstrdlen. Hall teststickan med uppsugningsdelen
riktad nedéat i urinstraleni10 sekunder. Se till att det inte kommer urin
péresultatfonstret.

Eller samla ett urinprovienren, torr behallare. Doppa ner hela
uppsugningsdeleniurineni20 sekunder. Latinte urinnivan stiga
over teststickans plastholje.

STEG 2: VANTA | 1-5 MIN

Satt tillbaka locket och lagg teststickan pa en
plan och torr yta med resultatfénstret uppét.
Vantail-5minuterinnanduldseravresultatet
och lat teststickan ligga helt still.

Nar teststickan borjar reagera fargas hela
resultatomréadet ljust rosa.

Lo i

—

J— " -_ )

TEG 3: LAS AV RESULT

ET

L&s av resultatet sé snart som méjligtinom 1-5
minuter, lds inte av ndgra resultat efter 5 minuter
da detta kan ge missvisande resultat.

(T) Testlinje —l l_ (C) Kontrollinje

(T Vot R L EF )

Positivt resultat - Gravid

Tvé tydligaréda/rosa linjer visas i resultatomradet. Om du ser tva tydliga
réda/rosa linjer betyder det att du hégst sannolikt &r gravid. Fargnyansen och —t
fargstyrkan pa testlinjen (T) kan variera eftersom olika stadier av graviditet har

olika koncentrationer av hCG-hormon. Om du testar tidigt eller &r osaker ar det .
bra att testa pa nytt 2 dagar senare, helst med den férsta morgonurinen. Om du - I I
ar gravid, kontakta barnmorska eller gynekolog fér radgivning. _T- c

Negativt resultat - Inte gravid
Om endast kontrolllinjen visas i resultatomradet &r duinte gravid. Om du dnda o -

inte far din menstruation, gor ett nytt test efter 2 dagar, helst med den forsta
morgonurinen. Far du samma resultat och inte fatt din menstruation kontakta —
barnmorska eller gynekolog. TC

Ogiltigt resultat |
Om ingen kontrollinje (C) &r synligt, inga linjer alls visas eller om linjerna har —
annan farg anréda/rosa, har testet inte fungerat som det ska. Det kan bero pa

att uppsugningsdelen inte har sugit upp tillrackligt mycket urin eller att du inte
har utfort testet pa ratt satt. Gor ett nytt test. o
Ibland kan testlinjen (T) vara synlig i en grd/vit nyans. Testet &r positivt férst

nar testlinjen (T) syns tydligtienréd/rosa fargnyans. et -
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RASKAUSTESTI
TESTAA VARHAIN

RFSU:n Raskaustestin Testaa Varhain avulla voit
nopeasti ja vaivattomasti itse selvittd, oletko raskaana.
Voit tehda testin jo 6 paivaa ennen kuukautisten
isjadmista.
Testi mittaa koriongonadotropiini (hCG) -hormonin
pitoisuutta virtsassa, ja sen herkkyys on 10 mIU/ml.
Testi antaa yli 99-prosenttisesti varman tuloksen
kuukautisten odotetusta alkamispaivésta lahtien.

Jos haluat tietaa lisaa raskaaksi tulemisesta ja
hedelmallisyydesta taijos sinulla on kysyttavaa
tuotteistamme, lue liséd osoitteesta rfsu.com.

Luethan ohjeet huolellisesti!

Mihin tuote on tarkoitettu

Kotona tehtdva raskaustesti on tarkoitettu raskauden
varhaiseen toteamiseen havaitsemalla virtsassa oleva
koriongonadotropiini (hCG) -hormoni.

Kenelle tuote on tarkoitettu

Hedelmallisessa idssa oleville naisille kotikayttoon.
Sisélté

- Foliopussi, kdyttéohje

« Foliopussi: 1testitikku, 1kosteudenpoistaja
Muut testauksessa tarvittavat materiaalit
Ajastin ja keruuastia.

RASKAUS JA ITSE
TEHTAVAT TESTIT

Kun tulet raskaaksi, kehosi alkaa tuottaa koriongonadotropiini
(hCG) -hormonia. hCG-hormonin maara kehossa lisaantyy
raskausajan alussa. Seuraamalla hCG-pitoisuutta virtsassa on
mahdollista selvittd3, onko nainen raskaana vai ei.

Raskaustesti pystyy havaitsemaan pienenkin
hCG-pitoisuuden virtsassa. hCG-hormonin maara naisilla,
jotka eivat ole raskaana, on tavallisesti alle 5,0 mIU/ml.
Viimeisten myohassa olevien kuukautisten hetkella hCG-taso
virtsassa on noin 100 mIU/ml. Raskauden aikana se voi
korkeimmillaan olla 100 000-200 000 mIU/ml.

Testausperiaate

Raskaustesti perustuu hCG-hormonin kvalitatiiviseen
tunnistamiseen, ja siina kdytetaan immunokromatografiatek-
niikkaa. Raskaustestin kalvossa on tunnistusviiva, joka koostuu
immobilisoiduista monoklonaalisista hiiren anti-a-hCG-vas-
ta-aineista, ja kontrolliviiva, joka koostuu immobilisoiduista
anti-hiiri-lgG-vasta-aineista.

Testi sisaltda myos kullalla merkittyja monoklonaalisia hiiren
anti-B-hCG-vasta-aineita, jotka eivat ole sitoutuneet kalvoon.
Kun virtsaa lisataan testiin, kultamerkityt monoklonaaliset
anti-B-hCG-vasta-aineet muodostavat komplekseja virtsassa
olevan hCG-hormonin kanssa. Neste kulkeutuu ja kuljettaa
komplekseja seka ylimaaraisia vapaita kultamerkittyja
monoklonaalisia anti-B-hCG-vasta-aineita testin kalvoa pitkin.
Jos testi on positiivinen, kompleksit sitovat tunnistusviivan
a-hCG:n ja muodostavat punaisen/vaaleanpunaisen varin.

Seka positiivisissa ettad negatiivisissa testituloksissa vapaat,
kultamerkityt monoklonaaliset anti-B-hCG-vasta-aineet
sitoutuvat kontrolliviivan anti-hiiri-lgG-vasta-aineisiin ja
muodostavat punaisen/vaaleanpunaisen varin, mika osoittaa,
etta testi toimii.

KYSYMYKSIA & VASTAUKSIA

Milloin voin tehds testin?
Voit tehds testin 6 paivas ennen kuukautisten poisjaamists, eli 5
vuorokautta ennen kuukautisten odotettua alkamisajankohtaa*. Jos
kuukautiset ovat epasaanndlliset, ota testattaessa huomioon
viimeisimpien kuukautistesi pisin kierto. Jos testaat ennen kuukautisten

ovat my8hésss, ota yhteytta lakériin tai gynekologiin.
Kuinka luotettava RFSU:n raskaustesti on?

RFSU:n raskaustesti antaa yli 99 prosenttisen varman tuloksen siita
paivasta, kun kuukautisesi olisi pitanyt alkaa.

odotettua alkamisajankohtaa, ja mikili testi néytta negatiivista tai
heikkoa positiivista tulosta, suosittelemme ettd teet uuden testin
parin paivan passts. Alla oleva taulukko nayttés %-osuudet
raskauksista, jotka on talls testillé todettu aikaisessa vaiheessa
laboratoriotesteissa. Testin voi tehdé mihin vuorokaudenaikaan

tahansa, mutta aamuvirtsasta mittaaminen on varminta
*Taulukko

Ensimmainen piivé, jolloin voit testata

Paivien lukumaara ennen
kuukautisten poisjadrnists

Péavien lukumaara ennen
kuukautisten odotettua
alkamisajankohtaa

Raskauden

tunnistamisprosentti 75% 295%

299% [299%| ¢

95%

Mitd minun tulee tehd3, jos testi ndyttai, etten ole raskaana?
Negatiivinen testitulos tarkoittaa, ettei testi ole havainnut virtsassasi
hCG-hormonia, tai ettd hCG-pitoisuus on liian alhainen testilla
havaittavaksi (alle 10 mIU/ml). Tavallisessa kuukautiskierrossa vuodot
tulevat normaalisti 12-14 paivaa munasolun irtoamisen jalkeen.
Ensimmaisesta vt munasolun irtoamiseen kuluva aika voi
kuitenkin vaihdella, ja se on joskus syy epasaanndllisiin kuukautisiin.
Jos testin tulos on negatiivinen, se voi johtua munasolun luultua
myohemmastd irtoamisajankohdasta. Jos testasit aikaisin, testaa
uudelleen silloin, kun kuukautistesi olisi pitanyt alkaa. Jos
kuukautisesi ovat myohassa, testaa uudelleen noin 1viikon kuluttua.
Jos testi antaa uudelleen negatiivisen tuloksen, mutta kuukautisesi

juotu
Hyvin suuri nestemaara voi laimentaa virtsaa siten, ettei testi havaitse
virtsassa olevaa hCG-hormonia. Al siksi juo tavallista enempéa.
Virtsan hCG-pitoisuus on korkeampi, jos juot vidhemman ennen testia
ja pidattaydyt virtsaamasta n. 2 tuntia ennen testausta. Aamuvirtsasta
mittaaminen antaa varmimman tuloksen.

Enti jos viivaa ei ndy?

Jos mitéan viivaa ei ndy, tee uusi testi ja noudata huolellisesti
kayttoohjeita. Et ehka tehnyt testia oikein.

Minka vérinen viivan pitéisi olla?

Testiviivan (T) vérisavy voi vaihdella vaalean- ja tummanpunaisen/
vaaleanpunaisen valilla virtsan hCG-pitoisuuden mukaan. Viivan
varisavylla ei ole vaikutusta tulokseen, mutta vain punainen /vaalean-
punainen vari tarkoittaa patevaa tulosta. Joskus testiviiva voi olla
harmahtava/valkoinen. Testi on positiivinen vasta, kun testiviivan (T)
savy on selvésti punainen/vaaleanpunainen. Testiviivan (T) ja
kontrolliviivan (C) véarisévy ja vérin vahvuus voivat erota toisistaan.
Kahden eri testin kontrolliviivojen (C) vérisivyjen erot eivét vaikuta
testitulokseen.

Kuinka kauan tulos on nékyvissa ennen kuin se hélvenee tai
muuttuu?

Positiivinen tulos sailyy useimmiten muuttumattomana, mutta tausta
saattaa tummentua. Lue tulokset 5 minuutin kuluessa testin suoritta-
misesta, ja kaikki muutokset 10 minuutin jélkeen on jatettava huomiotta.

NAIN TEET TESTIN

Testin voi tehda mihin vuorokaudenaikaan tahansa jo é pai

ennen kuukautisten poisjé

vuorokautta ennen kuukautisten odotettua alkamisajankohtaa* mutta aamuvirtsasta mittaaminen on varminta,

koska hCG-pitoisuus on silloin korkeimmillaan.

Kun olet lukenut ohjeet ja olet valmis tekemain testin, ota testitikku sisdpakkauksesta. Kdyta testitikku

mahdollisimman pian.

1— Suojahylsy

Naytteenottopaa

VAIHE 1: TESTAUS

tulosikkunaan.

N

VAIHE 2: ODOTA 1-5 MIN

yléspain.

jaanna testitikun olla vaakatasossa sita
liikuttamatta.

varjaytyy vaaleanpunaiseksi.

VAIHE 3: LUE TULO

silloin tulos voi olla harhaanjohtava.

Positiivinen tulos - Raskaana

Turvallisuustoimenpiteet!
Sailytettava lasten ulottumattomissa.

Als pakasta.

Lue kéyttoohje huolellisesti ennen kayttda. Jos ohjeita ei
noudateta huolellisesti, seurauksena voi olla virheellinen
testitulos.

Ala kayta testia viimeisen kayttopaivan jalkeen tai jos testin
suojapakkaus on vahingoittunut.

Testitikun on oltava kéytettaessa huoneenlampdinen.
Avaamisen jalkeen testitikku on kdytettava tunnin sisalla.

Kayta vain juuri otettua virtsanaytetta. Virtsaa voi sailyttaa
jadkaapissa (+2-8 °C) 48 tuntia.

Testisisaltaa pienia osia, esim. kosteudenpoistajan, joita ei
saa niella.

Testi on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon, ja jokainen
testitikku on kertakayttoinen. Tuotetta ei saa niella.

Valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle on
ilmoitettava kaikista vakavista tuotteeseen liittyvista
vaaratilanteista.

tyvit rajoitukset

-« Testia kaytetaan hCG-hormonin tunnistamiseen virtsasta.
hCG-hormonin pitoisuutta virtsassa ei voi paatella testiviivan
ja kontrolliviivan varin vahvuuden ja kylldisyyden avulla.

Testiin

hCG-pitoisuuksia voidaan havaita virtsassa useita viikkoja
keskenmenon, keisarinleikkauksen tai abortin jalkeen.
Talloin testi voi antaa virheellisesti positiivisen tuloksen.
Tietyt asiat tai olosuhteet saattavat vaikuttaa
testitulokseen: tietyt ladkkeet, kohdun myooma,
menopaussi/vaihdevuodet, tietyt hormonit voivat vaikuttaa
muun muassa LH-, FSH- ja TSH-hormonien maaraan. Sama
vaikutus on tietyilla harvinaisilla sairauksilla ja virtsan
suurella bakteerimaaralla. Ota yhteytta terveydenhuoltoon
tai gynekologiin, jos saat odottamattoman tai
epajohdonmukaisen tuloksen.

Kohdunulkoinen raskaus ja munasarjakystat voivat
aiheuttaa virheellisen tuloksen. Tietyt sairaudet ja
sy6patyypit (esim kohdun kasvain) voivat vaikuttaa
testitulokseen, silla ne vaikuttavat raskaushormonin
tuotantoon. Tallaisesta sairaudesta kérsivén tulee ottaa
yhteytta ladkariin ennen testin tekemista.

E-pillereiden, kipuldakkeiden, antibioottien tai
hormonihoitojen ei pitaisi vaikuttaa testitulokseen, jos ne
eivét sisalla hCG-hormonia.

Lopullisen varmuuden raskaudesta antaa terveydenhoitaja,
katilo, 1aakari tai gynekologi.

testata uudelleen kahden pa

Negatiivinen tulos - Eiraskaana

an tai gynekologiin.

Mitéton tulos

vasta, kun tes

5. av
. i c

Acetaminophen 15,6 mg/dL Albumin 6mg/dL
Ascorbic Acid 5,25 mg/dL Glucose | 1000 mg/dL
Psedoephedrine | 0,33mg/dL Ampicilin | 7,5mg/dL
Salacylic Acid 2,86 mg/dL Amoxicillin | 5,40 mg/dL
Acetylsalicylic Acid | 3,00 mg/dL Ethanol 600 mg/dL
Codeine 0,141mg/dL Ibuprofen | 21,9 mg/dL

Det fanns ingen interferensreaktivitet fér prover som innehéll de ovan
listade interferanter. Urinprovets férandringar | pH (frén 4 till9) och specifik
gravitation (1,000-1,035) paverkar inte heller resultaten

6. Grinsvirde

for 5r10 mIU/ml.Om
hCG-koncentrationen i provet var éver 10 mIU/ml, kan provet bestammas
som positivt.

7. Klinisk prestanda

Positivsammantraffandefrekvens: 54/(54+0) x 100 % =100 %
(95% KI: 93,36 % - 100,00 %). Negativ sammantréffandefrekvens:
46/(0+46) x100 %=100 % (95 % KI: 92,29 % - 100,00 %). Total
sammantraffandefrekvens: (54+46)/100 x 100 %=100 % (95 %
KI:96,30 % - 100,00 %)

Artnr:13710XA
V2501:01

Atervinn! Sortera férpackningen som
pappersférpackning, foliepése som plast, slang
anvand teststicka i vanliga hushéllssopor.

RFSU AB, Box 1279, c

Farogatan 33, 0537
164 51Kista, Sverige,
www.rfsu.com.
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Utgéangsdatum Produktionsbatchnummer Anvind inte testet
8 om folieférpackningen

arskadad

CE-merking

“a0-c Temperaturgranser
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SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

1. Analyyttinen herkkyys (LoD)
( LoD (

ja) on 9,65 miU/ml

2.Suurten

Suurten vasta-ainepitoisuuksien aiheuttama “antigeeniylimaara” voitiin

todeta vasta, kun hCG-pitoisuus oli 200 000 mIU/ml tehdyssa

raskaustestissa

3. Analyyttinen spesifisyys

Ristireaktioita ei havaittu seuraavissa kolmessa tilanteessa

+ LH-hormonin pitoisuus néytteessa (negatiivinen tai positiivinen) oli 500
miU/ml.

« FSH-hormonin pitoisuus naytteessa (negatiivinen tai positiivinen) oli 1
000 mIU/ml.

. TSH-hormonin pitoisuus néytteessa (negatiivinen tai positiivinen) oli 1

000 plU/ml

FOR THE FREEDOM
OF EVERY BODY
BY CHOOSING RFSU PRODUCTS
YOU SUPPORT OUR ONGOING WORK
FOR SEXUAL AND HUMAN RIGHTS

4. Tarkkuus

Samasta pitoisuudesta tehtyjen toistuvien mittausten valilli ei todettu
epajohdonmukaisuutta.

5. Selonteko héiritsevisti vaikuttavista aineista

c i c
Acetaminophen | 15,6 mg/dL Albumin | 6mg/dL
Ascorbic Acid 5,25 mg/dL Glucose | 1000 mg/dL
Psedoephedrine | 0,33mg/dL Ampicillin | 7,5mg/dL
Salacylic Acid 2,86 mg/dL Amoxicillin | 5,40 mg/dL
Acetylsalicylic Acid | 3,00 mg/dL Ethanol 600 mg/dL
Codeine 0,141mg/dL Ibuprofen | 219 mg/dL

Edells lueteltuja hairitsevid aineita siséltévien néytteiden kohdalla i havaittu
t skadn muutokset virtsanaytteen pH-arvossa (4-9) tai
ominaispainossa (1,000-1,035) eivéit vaikuta tulokseen.

6.Raja-arvo
Raskaustestin (Midstream) raja-arvo on 10 mIU/ml. Jos hCG-hormonin
pitoisuus naytteessa on yli 10 mlU/ml, testi voidaan todeta positiiviseksi.

7. Kiiiniset tulokset

Positive coincidence rate: 54 / (5 4+0) x 100%=100% (95% C1: 9 3.36
%-100.00%). Negative coincidence rate: 4 6 / (0+4 6) x 100%=100% (95% CI
92.29%-100.00%). Total coincidence rate: (5 4+4 6) /100 x 100%=100% (95%
Cl:96.30%-100.00%)

Kiinnita suojahylsy takaisin paikoilleen, aseta
puikko tasaiselle ja kuivalle alustalle tulosikkuna

Co

<

Odota 1-5 minuuttia ennen tuloksen lukemista,

« Kun testitikku alkaa reagoida, koko tulosalue

Luetulo“s niin nopeasti kuin mahdollista 1-5 minuutin
sisdlla. Aléd lue tulosta endé 5 minuutin jélkeen, silla

l_ Tulosikkuna

Tee testi suoraan virtsasuihkusta. Pida testipuikon ndytteenot-
topaa 10 sekuntia alaspéin virtsasuihkussa. Varo ettei virtsaa paady

TAl kerdé virtsaa puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Upota koko
naytteenottopaa virtsaan 20 sekunnin ajaksi. Ald anna virtsan
tason nousta testiliuskan muovikannen ylapuolelle.

—

(T) Testiviiva —l l— (C) Kontrolliviiva

g1 | §ust: %)

Kaksi selkedsti vaaleanpunaista/punaista viivaa tulosalueella. Jos ndet kaksi selkeasti
vaaleanpunaista/punaista viivaa, olet hyvin todennakaisesti raskaana. Testiviivan

(T) vérin séavy ja vahvuus voi vaihdella, silld hCG-hormonin mé&éara vaihtelee
raskauden erivaiheissa. Jos testaat aikaisin tai olet epavarma tuloksesta, on hyva
in kuluttua, mieluiten ensimmaisesta aamuvirtsasta. - l I
Jos olet raskaana, pyydéa neuvoja laakaérilts, terveydenhoitajalta tai gynekologilta. :

Jos nédytossé ei ndy vaaleanpunaista/punaista kontrolliviivaa (C), jos siina ei nay
mitaan viivaa, taijos viivan véri ei ole vaaleanpunainen/punainen/violetti, testi
eiole toiminut siten kuin sen pitéisi. Se voi johtua siita, ettei ndytteenottopaa ole
imenyt riittdvastivirtsaa, tai etta olet tehnyt testin vaarin. Tee uusi testija
noudata ohjeita tarkasti. Jos ongelma toistuu, ota yhteytta RFSU:hun.

Joskus testiviiva (T) voi olla harmahtava/valkoinen. Testi on positiivinen
ivan (T) sdvy on selvisti punainen, violetti tai vaaleanpunainen.

—

Jos tulosalueella nakyy vain yksi vaaleanpunainen kontrolliviiva, et ole raskaana. s -

Jos kuukautisesisiitd huolimatta ovat myohassé, tee uusi testi kahden paivan
kuluttua, mieluiten ensimmaisesta aamuvirtsasta. Jos saat saman tuloksen ja
kuukautisesi ovat edelleen my6hassé, ota yhteytta ladkariin, terveydenhoitaja- TC

Kierrata! Lajittele pakkaus pahvikeraykseen,
sisapakkaus muovisena ja kaytetty testipuikko
sekajatteeseen.

SYMBOLIN SELITYS

In vitro-lakkinnallinen laite

[:II] Lue ohjeet ennen kayttod

8 Viimeinen voimassaolopéiva

/ﬂ/.zo'c Lampétilarajat

w2,

Artnr:13710XA
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Kertakayttoinen

Valmistaja

Tuotannon eranumero

CE-merkinta

RFSU AB, Box 1279,
Fardgatan 33,
164 51Kista, Sverige,
www.rfsu.com.

Pidé poissa suorasta

auringonvalosta

Séilytettava kuivassa

paikassa

Als kayta testia

jos foliopakkaus on

vaurioitunut
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FOR THE FREEDOM
OF EVERY BODY

GRAVIDITETSTEST
TEST TIDLIG

Med RFSU Graviditetstest Test Tidlig kan du selv
raskt og enkelt finne ut om du er gravid.

- Dukan teste allerede 6 dager far uteblitt
menstruasjon.

Graviditetstestens falsomhet er 10 mIU/ml av hor-
monet hCG (human Chorionic Gonadotropin) i urinen.
Testen gir resultat med mer enn 99 % sikkerhet fra
den dagen du venter menstruasjonen.

Vil du vite mer om graviditet eller har du spgrsmal om
vére produkter, kan du lese mer pa rfsu.com.

Les instruksjonene ngye!

Tiltenkt bruk

Selvtest beregnet pa & spore hCG (human Chorionic
Gonadotropin) i urin for tidlig oppdagelse av graviditet.
Tiltenkt bruker

For hjemmebruk til kvinner i fruktbar alder

Innhold

+  Emballasje: foliepose, bruksanvisning

« Foliepose:1stk. graviditetstest, 1stk. tarkemiddel
Utstyr som er nedvendig, men ikke inngar

Tidtaker og oppsamlingskopp.

SPZRSMAL OG SVAR

Nar kan jeg teste?
Du kan teste allerede 6 dager for uteblitt menstruasjon, somer 5
dager fer forventet menstruasjon®. Har du uregelmessig mens, kan
du teste i forhold til den lengste menstruasjonssyklusen du har
hatt de siste manedene. Hvis du tester far forventet menstruasjon
og testen viser et negativt eller svakt positivt resultat, anbefales
det & taen ny test etter et par dager. | tabellen nedenfor vises % av
graviditetsresultater fra laboratoriepraver av graviditetstester tatt
for forventet menstruasjon. Du kan teste nar som helst pa dagen,
men det sikreste er & male morgenurinen.

*Tabell

Forste dag du kan begynne 4 teste

Antall dager fer uteblitt
menstruasjon.

Antall dager for
forventet menstruasjon.

%av paviste graviditeter 95% [595%|599%

Hva skal jeg gjere dersom testen viser at jeg ikke er gravid?

Et negativt testresultat viser at det ikke er funnet noe hCG i
urinen eller at konsentrasjonen pa hCG er for lav til 4 bli
oppdaget av testen (under 10 mIU/ml). | en vanlig
menstruasjonssyklus kommer bladningen vanligvis 12-14 dager
etter egglesningen. Tiden fra ferste bladningsdag til egglasning
kanimidlertid variere mer, og det er dette som iblant gir opphav
til uregelmessig mens. Hvis testen viser negativt resultat, kan
det komme av at din egglesning fant sted senere enn du tror.
Hvis du testet tidlig, bar du teste p& nytt nar du venter mensen.
Hvis mensen er forsinket, skal du teste pa nytt om ca. 1 uke. Hvis
duigjen far et negativt resultat og menstruasjonen ikke kommer
tilbake, mé du kontakte lege.

GRAVIDITET OG SELVTESTER

Nar du blir gravid, begynner kroppen & produsere et
hormon som heter hCG (human Chorionic
Gonadotropin). Nivaet av hCG stigeriden tidlige fasen av
svangerskapet. Ved 8 male hCG i urinen kan man avgjere
omen kvinne er gravid eller ikke.

Graviditetstester kan spore en sveert lav konsentrasjon av
hCG iurinen. Konsentrasjonen av hCG hos ikke-gravide
kvinner er normalt lavere enn 5,0 mIU/ml. Ved
tidspunktet for sist uteblitte menstruasjon er
hCG-nivéeneiurinen cirka 100 mIU/ml, og de hayeste
nivéene p4100 0001200 000 mIU/ml.

Testprinsipp

Graviditetstesten baserer seg pa en kvalitativ sporing av
hCGien urinpreve og anvender en immunokromato-
grafisk teknikk. Graviditetstestens membran er
preparert med en sporingslinje som bestar av
immobiliserte monoklonale anti a-hCG-antistoffer fra
mus, og en kontrollstrek som bestar avimmobiliserte
anti-mus IgG-antistoffer.

Testen inneholder ogsé gullmerkede monoklonale anti
B-hCG-antistoffer fra mus som ikke er bundet til
membranen. Nar urin tilfgres testen, vil de gullmerkede
monoklonale anti B-hCG-antistoffene danne et
kompleks ved forekomst av hCG i urinen. Vaesken vil
bevege seg og transportere komplekset samt
overskudd av frie gullmerkede monoklonale anti
B-hCG-antistoffer langs testens membran. Ved positiv
test vil komplekset binde a-hCG ved sporingslinjen og
generere en regd/rosa farge.

Ved béade positiv og negativt test vil de frie gullmerkede
monoklonale anti B-hCG-antistoffene binde seg til
kontrollstrekens anti-mus IgG-antistoffer og generere
en red/rosa farge, noe som viser at testen har fungert.

Hvor pélitelig er RFSU Graviditetstest?
RFSU Graviditetstest gir et resultat som er mer enn 99 %
sikkert fra og med den dagen du forventer menstruasjonen.
Pavirkes resultatet av hvor mye vaeske jeg drikker?

Heyt veeskeinntak kan forandre urinen, og da vil det kanskje ikke
veere mulig & oppdage riktig mengde hCG i urinen. Du ber derfor
ikke endre ditt vanlige vaeskeinntak. Du kan ske hCG-konsentras-
jonen i urinen ved & drikke mindre og ikke tisse pa ca. 2 timer far du
tar testen. Du far sikrest resultat ndr du maler morgenurinen.

Hva om det ikke visas noen streker?

Hvis det ikke vises noen streker, ta en ny test, og falg
bruksanvisningen naye. Det kan skyldes at du ikke har utfart
testen pé riktig mate.

Hvilke farger har strekene som vises?

Fargenyansen pa teststreken (T) kan variere fra lys til mark
red/rosa, avhengig av konsentrasjonen av hCG det er i urinen.
Fargenyansen pavirker ikke resultatet, men bare red/rosa farge gir
gyldig resultat. Far du en annen farge, vent to dager og ta en ny
test. Noen ganger kan teststreken veere synligi en gra/hvit nyanse.
Det betyr at testresultatet er negativt. Testen er ferst positiv nar
teststreken (T) synes tydelig i en red/rosa fargenyanse.
Fargenyansen og fargestyrken mellom teststreken (T) og
kontrollstreken (C) kan variere. Variasjoner i kontrollstrekens (C)
fargenyanse mellom to ulike tester pévirker ikke testresultatet.
Hvor lenge stér resultatet for det blekner bort eller endres?

Et positivt svar vil som oftest sta uforandret, men bakgrunnen kan
blimarkere. Les av resultatene innen 5 minutter etter at testen er
utfert, og eventuelle endringer etter 10 minutter bar ignoreres.

SLIK UTFGRER DU TESTEN

Dukan teste narsom helst pa degnet allerede 6 dager far uteblitt menstruasjon, som er 5 dager far forventet
menstruasjon*, men det sikreste er @ male morgenurinen, da hCG-konsentrasjonen er pa det hgyeste.

Nardu har lest instruksjonene og er klar til 4 utfere testen, tar du graviditetstesten ut avdenindre

forpakningen. Bruk graviditetstesten med en gang.

1— Hette

Oppsugingsdel

TRINN 1: UTF@R TESTEN

kommer urin pé resultatvinduet.

testpinnen.

TRINN 2: VENT 1-5 MIN

« Settpd hetten og plasser graviditetstesten pa
en flat overflate med resultatvinduet vendt

oppover.

la graviditetstesten ligge heltiro.
Nartesten begynner & reagere, farges hele
resultatomréadet lyserosa.

TRINN 3: LES AV RESULTATET

Les av resultatet sa snart som muliginnen 1-5
minutter. Hvis du leser avresultatet etter 5
minutter, kan det gi misvisende resultat.

Positivt resultat - Gravid

Forsiktighetsregler!
- Oppbevares utilgjengelig for barn.
« Maikke fryses.

+ Lesbruksanvisningen naye for bruk. Hvis
instruksjonene ikke felges ngye, kan utfallet bli
feilaktig.

=" Bruk ikke testen etter utlgpsdatoen eller hvis

folieposen ser skadet ut.

« Graviditetstesten skal haromtemperatur ved bruk.
Etter 4pning ber testen brukesinnen 1time.

« Barenylig tatturinprgve bor brukes. Urinen kan
oppbevaresikjgleskap (+2-8 C) i48 timer.

+ Enheteninneholdersma deler, f.eks. terkemiddel, som
ikke ma svelges.

« Testenerbare beregnet pa utvortes bruk, og hver
testpinne er for engangsbruk. Ma ikke fortaeres.

« Produsent og ansvarlig myndighet skal informeres om
alle alvorlige, ugnskede hendelser som er forbundet
med produktet.

Testens begrensninger

+ Testen skal benyttes for & identifisere hCG i urinprever.
Konsentrasjonen av hCG i urinpreven kan ikke

bedgmmes ved hjelp av teststreken og kontrollstrekens
fargestyrke og -metning.

hCG kan oppdages i urin og gi falskt positivt svar flere
uker etter gjennomgatt fadsel, keisersnitt eller abort.

Det finnes visse situasjoner som kan pavirke
testresultatet; visse medisiner, myomer i livmoren,
menopause/klimakterium, gkt konsentrasjon av
hormoner som f.eks. av LH, FSH og TSH osv. Det samme
gjelder for visse uvanlige sykdommer eller hvis urinen
inneholder store mengder bakterier. Kontakt lege hvis
du far uventede eller inkonsekvente resultat.

Ektopisk svangerskap (svangerskap utenfor livmoren)
og cyster pa eggstokkene kan gi feilaktige resultat. Visse
sykdommer og kreftformer (f.eks. livmorkreft) kan
pavirke testresultatet. Hvis du lider av en slik sykdom,
ber du oppsoke lege for du tar en graviditetstest.

P-piller, smertestillende midler, antibiotika eller
hormonbehandlinger som ikke inneholder hCG, ber ikke
pavirke testresultatet.

Endelig beskjed om graviditet kan bare gis av lege.

Negativt resultat - Ikke gravid

kontakt lege.

Ugyldig resultat

YTELSE OG EGENSKAPER

1. Analytisk falsomhet (LoD)
LoD ) for tid
2."Hook effect” ved hoy dose

Den hoye dosen, dvs. hook effect, inntraff ikke opp til 200 000 mIU/ml
hCG konsentrasjon for graviditetstest

er9,65miU/ml

3. Analytisk spesifisitet

Det ble ikke observert kryssreaktivitet ved de tre situasjonene nedenfor.

+ Konsentrasjonen av LH i praven (negativ eller positiv) var 500 mIU/ml.

- Konsentrasjonen av FSH i praven (negativ eller positiv) var 1000 mIU/ml
- Konsentrasjonen av TSHi praven (negativ eller positiv) var 1000 ulU/ml
4. Presisjon

Ingen inkonsekvens mellom replikerte testresultat fra samme
konsentrasjon.

FOR THE FREEDOM
OF EVERY BODY

BY CHOOSING RFSU PRODUCTS

YOU SUPPORT OUR ONGOING WORK
FOR SEXUAL AND HUMAN RIGHTS

5. Utredning av interferensstoffer

c i c
Acetaminophen | 15,6 mg/dL Albumin 6mg/dL
Ascorbic Acid 5,25 mg/dL Glucose | 1000 mg/dL
Psedoephedrine | 0,33mg/dL Ampicilln | 7,5mg/dL
Salacylic Acid 2,86 mg/dL Amoxicillin | 5,40 mg/dL
Acetylsalicylic Acid | 3,00 mg/dL Ethanol 600 mg/dL
Codeine 0,141mg/dL Ibuprofen | 219 mg/dL

Det fantes ingen interferensreaktivitet for praver som inneholdt

ovenfor. L geripH (fra 411 9) og

spesifikk gravitasjon (1,000-1,035) pavirker ikke heller resultatene.
6.Grenseverdi

G for er 10 miU/ml. Hvis

hCG-konsentrasjoneni praven var over 10 mIU/ml, kan proven
bestemmes som positiv.

7. Kliniske resultater

Positive coincidence rate: 5.4 / (5 4+0) x 100%=100% (95% CI: 9 3.36
%-100.00%). Negative coincidence rate: 4 6 / (0+4 6 ) x 100%=100% (95%
C1:92.29 %-100.00%). Total coincidence rate: (5 4+4 6) /100 x
100%=100% (95% C: 96.30%-100.00%)

Venti1-5minutter far du leser av resultatet, og

To tydelige rosa/rede streker vises i resultatomradet. Hvis du ser to tydelige

Hvisingenrosa/red kontrollstrek (C) er synlig, ingen strek i det hele tatt vises
eller hvis strekene har en annen farge ennrosa/red, har testen ikke fungert som
denskal. Det kan skyldes at oppsugingsdelen ikke har trukket til seg nok urin

o

- 1ninl

l_ Resultatvindu

—

Handtak

Test direkte ved hjelp av urinstralen. Fjern hetten. Hold graviditetstesten
med oppsugingsdelen ned i urinstralen i 10 sekunder. Pass p4 at det ikke

Tiss i en ren og terr beholder. Dypp hele oppsugingsdelen ned i
urinen i 20 sekunder. Ikke la urinnivéet stige over plastdekselet pa

—

(T) Teststrek —l l_ (C) Kontrollstrek

(T Vot R L EF )

_—-"'___"\

rosa/rede streker, betyr det at du hgyst sannsynlig er gravid. Fargenyansen og ==
fargestyrken pé teststreken (T) kan variere ettersom ulike stadier av graviditet har ’_—-
ulike konsentrasjoner av hCG-hormon. Hvis du tester tidlig eller er usikker, er det .

lurt & teste pé nytt 2 dager senere, helst med den farste morgenurinen. Hvis du er - I I

gravid, kontakt lege for & fa rad. _T- C_—’
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FOR THE FREEDOM
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GRAVIDITETSTEST
TEST TIDLIG

Med RFSU's Graviditetstest Test Tidlig kan du selv
hurtigt og nemt finde ud af, om du er gravid.

Du kan allerede foretage testen 6 dage far
udeblevet menstruation.

Testens falsomhed maler 10 mIU/ml af hormonet
hCG (human Chorionic Gonadotropin) i urinen.
Testens resultat er mere end 99 % sikkert fra den
dag, du forventer din menstruation.

Hvis du ensker at vide mere om graviditet eller har spergs-
mal om vores produkter, kan du leese mere pa rfsu.com.

Laes instruktionerne omhyggeligt!

Pataenkt anvendelse

Test til hjemmebrug til pavisning af hCG (human Chorionic
Gonadotropin) i urin til tidlig pavisning af graviditet.
Pateenkt bruger

Til hjemmebrug for kvinder i den fededygtige alder
Indhold

- Emballage: foliepose, brugsanvisning

- Foliepose: 1stk. testpind, 1stk. tarremiddel
Nedvendige materialer, som ikke er inkluderet

Timer og opsamlingsbaeger.

SPBRGSMAL OG SVAR

Hvornar kan jeg teste?
Du kan teste allerede 6 dage fer udeblevet menstruation*. Har du
uregelmaessig menstruation, kan du teste i forhold til den laeengste
menstruationscyklus du har haft i lzbet af de sidste par maneder.
Hvis du tester tidligt, fer forventet menstruation, og testen viser et
negativt eller svagt positivt resultat, anbefales det at tage en ny
test efter et par dage. Nedenstaende tabel viser % af
graviditetsresultaterne fra laboratorieundersagelser af
graviditetstester, taget far forventet menstruation. Du kan teste
nar som helst pa degnet, men det er sikrest at male morgenurinen.
*Tabell

Forste dag du kan begynde at teste

Antal dage fer ude-
blevet menstruation

Antal dage for forventet|
menstruation

%af opdagede

graviditeter 95%

295%[299%

Hvad skal jeg gere, hvis testen viser, at jeg ikke er gravid?

Et negativt testresultat betyder, at der ikke er pavist hCG i din urin,
eller at koncentrationen af hCG er for lav til, at den kan pévises af
testen (under 10 mIU/ml). | en normal menstruationscyklus
indtreeffer bladningen normalt 12-14 dage efter seglasningen.
Tiden fra ferste bledningsdag til seglesning kan dog variere mere,
og det er det, der nogle gange forarsager uregelmaessig
menstruation. Hvis testen er negativ, kan det skyldes, at din
sglasning fandt sted senere, end du troede. Hvis du har testet
tidligt, ber du teste igen ved forventet menstruation. Hvis din
menstruation er forsinket, skal du teste igen efter ca. uge. Hvis
resultatet stadig er negativt, og du ikke far din menstruation, skal
du kontakte din laege eller gynaekolog.

GRAVIDITET OG TEST
TILHJEMMEBRUG

Né&r du bliver gravid, begynder din krop atdanne et
hormon, der hedder hCG (human Chorionic Gonadotropin).
Indholdet af hCG stiger tidligt i graviditeten. Gennem
pavisning af hCG i urinen kan man afgere, om en kvinde er
gravid ellerej.

Graviditetstest kan pavise en meget lav koncentration af
hCGiurinen. Koncentrationen af hCG hos ikke-gravide
kvinder er normalt lavere end 5,0 mIU/ml. P4 tidspunktet
for den sidst udeblevne menstruation er hCG-niveaueti
urinen cirka 100 mIU/mlI med topniveauer pa 100.000 til
200.000 mIU/ml.

Princippet bag testen

Graviditetstesten er baseret pa en kvalitativ pavisning af
hCG i urinpraver og anvender en immunokromatograf-
isk teknik. Graviditetstestens membran er fremstillet
med en pévisningslinje, der bestar af immobiliserede
monoklonale mus anti-a-hCG-antistoffer, og en
kontrollinje, der bestar af immobiliserede anti-mus
IgG-antistoffer.

Testen indeholder endvidere guldmaerkede
monoklonale anti B-hCG-antistoffer fra mus, og de er
ikke bundet til membranen. Nar urin tilfgres testen, vil
de guldmaerkede monoklonale anti-B-hCG-antistoffer
danne komplekser med forekomst af hCG i urinen.
Vaesken vil migrere og transportere komplekserne samt
overskuddet af frie, guldmaerkede, monoklonale
anti-B-hCG-antistoffer langs testens membran. Ved en
positiv test vil komplekserne binde a-hCG ved
pavisningslinjen og generere rgd/lyserad farve.

Ved bade en positiv og negativ test vil de frie,
guldmaerkede monoklonale anti-B-hCG-antistoffer
binde sig til kontrollinjens anti-mus IgG-antistoffer og
generere rgd/lyserad farve som tegn p3, at testen
fungerede.

Hvor palidelig er RFSU's graviditetstest?
RFSU's graviditetstest har en ngjagtighed pa over 99 % fra den
dag, du forventer din menstruation

Pavirkes resultatet af, hvor meget vaeske jeg drikker?

Et meget stort vaeskeindtag kan fortynde urinen, sa maengden af
hCG i urinen méske ikke kan pavises. Du ber derfor ikke aendre dit
saedvanlige vaeskeindtag. Du kan @ge hCG-koncentrationen i
urinen ved at drikke mindre og ikke tisse i ca. 2 timer, inden preven
udfares. Det sikreste er at male morgenurinen.

Hvis der ikke er nogen synlig linje?

Hvis der ikke vises nogen linje, skal du udfere en ny test og falge

brugsanvisningen meget ngje. Det kan skyldes, at du ikke har
udfart testen korrekt.

Hvilke farver har de linjer, der vises?

Farvenuancen pa testlinjen (T) kan variere fra lysered til merkerad,
afhaengigt af hvilken koncentration af hCG der eri urinen.
Farvenuancen pavirker ikke resultatet, men kun en red/lyserad
farve giver et gyldigt resultat. Hvis du fr en anden farve, skal du
vente to dage og tage en ny test. Nogle gange kan testlinjen veere
synligi en gra/hvid nuance. Testen er farst positiv, nar testlinjen (T)
ses tydeligtien red/lysered farvenuance. Farvenuancen og
farvestyrken mellem testlinjen (T) og kontrollinjen (C) kan variere.
Variationer i kontrollinjens (C) farvenuance mellem to forskellige
test pavirker ikke testresultatet.

Hvor lzenge holder resultatet, for det falmer eller zendrer sig?
Afhaengigt af koncentrationen af hCG i urinen kan et positivt
testresultat blive synligt efter 40 sekunder, men testen bar
afleeses inden for 5 minutter. Et positivt svar vil oftest forblive
uzendret, men baggrunden kan dog blive markere. Aflzes
resultaterne inden for 5 minutter efter udferelsen af testen, og
eventuelle zendringer efter 10 minutter skal ignoreres.

SADAN FORETAGER DU TESTEN

Du kan teste nar som helst pa degnet allerede 6 dage fer udeblevet menstruation, hvilket er 5 dage fer forventet
menstruation*, men det er sikrest at male morgenurinen, idet hCG-koncentrationen da er hgjest om morgenen.

Nardu har lzest instruktionerne og er klar til at tage testen, tager du graviditetstesten ud af den indvendige

emballage. Brug testpinden med det samme.

l— Haette

Opsugningsdel

l_ Testvindue

TRIN 1: UDFOR TESTEN

Test direkte i urinstralen. Hold opsugningsdelen med spidsen nedad
iurinstraleni10 sekunder. Undga, at der kommer urin p& testvinduet.

. Eller test i en urinprave, som du har samlet i en ren og ter
beholder. Nedsaenk hele opsugningsdelen i urinen i 20 sekunder.
Lad ikke urinniveauet stige over testpindens plastikdaeksel.

TRIN 2: VENT 1-5 MINUTTER

Lad testpinden ligge helt stille, og vent 1-5
minutter, far du afleeser resultatet. - i
Nértestpinden begynder at reagere, farves
hele resultatomradet lysergdt.

TRIN 3: AFLAS RESULTATET

Enellertorade/lyserade linjer, testlinjen og kontrollinjen,
vises mod en lys baggrund i resultatomradet ved siden af
den farvede del. Den ene linje er til kontrol og den anden
linje til testresultatet. Aflaes resultatet sa hurtigt som
muligtinden for 1-5 minutter. Aflzes ikke resultater
efter 5 minutter, da det kan give misvisende resultater.

Positivt resultat - Gravid

Hvis bare én kontrollstrek vises i resultatomrédet, er du ikke gravid. Hvis du e .

likevel ikke far menstruasjon, tar du en ny test etter 2 dager, helst med den
farste morgenurinen. Hvis du far samme resultat og ikke har fatt menstruasjon, e

eller at du ikke har utfert testen pé riktig mate. Utfer en ny test, og felg o —
bruksanvisningen naye. Hvis problemet vedvarer, ta kontakt med RFSU.
Noen ganger kan teststreken (T) vises i en grd/hvit nyanse. Testen er forst fuentes) -
positiv nar teststreken (T) vises tydelig i en red/rosa fargenyanse. i | |
e
TC

Sikkerhedsforanstaltninger!
- Opbevares utilgeengeligt for barn.
- Maikke fryses.

« Laesbrugsanvisningen omhyggeligt far brug. Hvis
instruktionerne ikke falges til punkt og prikke, kan
udfaldet blive misvisende.

Brug ikke testen efter udlgbsdatoen, eller hvis
folieposen virker beskadiget.

Testpinden skal have stuetemperatur, nar den bruges.
Efter &bning ber testpinden bruges inden for 1time.

Der ber kun anvendes en nyligt taget urinprave.
Urinen kan opbevares i kgleskabet (+2-8 °C) i 48 timer.
Testenindeholder sma dele, fx terremidler, som ikke
masluges.

Testen erkun beregnet til udvortes brug, og hver
testpind er kun tilengangsbrug. Ma ikke indtages.

Producenten og den kompetente myndighed skal
underrettes om alle alvorlige haendelser i forbindelse
med produktet.

Testens begraensninger

« Testen skal anvendes til at pavise hCG i urinpraver.
Koncentrationen af hCG i urinpraven kan ikke vurderes

pa grundlag af testlinjen og kontrollinjens
farveintensitet og maetning.

- hCG kan pavises i urinen og give et falsk positivt svar
flere uger efter en fadsel, et kejsersnit eller en abort.

-« Visse situationer kan pavirke testresultatet; visse
laegemidler, myom i livmoderen, overgangsalder/meno-
pause og sget koncentration af hormoner sdsom LH,
FSH og TSH osv. Det samme geelder visse sjaeldne
sygdomme, eller hvis din urin indeholder store maengder
bakterier. Kontakt din jordemoder eller gynaekolog, hvis
du far uventede eller inkonsekvente resultater.

- Ektopisk svangerskab (graviditet uden for livmoderen)
og cyster pa seggestokkene kan give misvisende
resultater. Visse sygdomme og kraeftformer (f.eks.
livmodertumor)) kan pavirke testresultatet. Hvis du lider
af en sddan sygdom, bar du konsultere en lzege, for du
tager en graviditetstest.

- P-piller, smertestillende medicin, antibiotika og
hormonbehandlinger, der ikke indeholder hCG, ber ikke
pavirke testresultatet.

- Enendelig graviditetsdiagnose kan kun stilles af en
jordemoder, lzege eller gynaekolog.

To tydelige rede/lyserade linjer vises i resultatomradet. Hvis du ser to tydelige
rede/lyserade linjer, betyder det, at du hgjst sandsynligt er gravid. Farvenuancen
og farvestyrken af testlinjen (T) kan variere, fordi forskellige graviditetsstadier har
forskellige koncentrationer af hCG-hormon. Hvis du tester tidligt eller er usikker,
erdet godt at teste igen 2 dage senere, helst med den farste morgenurin. Hvis du
er gravid, skal du kontakte din leege eller gynaekolog for radgivning.

Negativt resultat - Ikke gravid

Hvis der kun vises en rede/lysergde kontrollinje i resultatomradet, er du ikke

gravid. Hvis du stadig ikke far din menstruation, skal du tage en ny test efter 2
dage, helst med den fgrste morgenurin. Hvis du opnar samme resultat, og du
ikke har faet din menstruation, skal du kontakte din leege eller gynaekolog.

Ugyldig resultat

Hvisingen rede/lyserade kontrollinje (C) er synlig, hvis der slet ikke vises nogen
linjer, eller hvis linjerne har en anden farve end rede/lyserade, har testen ikke
fungeret korrekt. Det kan skyldes, at den opsugende del ikke har suget
tilstraekkeligt urin op, eller at du ikke har udfert testen korrekt. Tag en ny test, og
felg anvisningerne ngje. Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte RFSU.

Nogle gange kan testlinjen (T) vaere synlig i en grd/hvid nuance. Testen er
forst positiv, nér testlinjen (T) ses tydeligti en rede/lyserad farvenuance.

Kan gjenvinnes! Sorter emballasjen som
papiremballasje, indre forpakningen
(foliepose) som plast og kast brukte
testpinner sammen med restavfall.

SYMBOLFORKLARING

Invitro-diagnostisk
medisinsk utstyr
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Kun til engamgsbruk

Produsent

164 51Kista, Sverige,
www.rfsu.com.

Maikke oppbevares
idirekte sollys

Oppbevares pé et
tortsted

Produksjonsbatchnummer Brukikke testen

dersom folieemballasjen

CE-merking

RFSU AB, Box 1279, c E
Féarégatan 33, 0537

YDEEVNE EGENSKABER

1. Analytisk folsomhed (LoD)
LoD (p& fortidlig
2."Hook effect” ved hgj dosis

9,65 miU/ml.

Den haje dosis, dvs. den sakaldte "hook effect’, blev ikke fundet ved en
koncentration af hCG pa op til 200.000 mlU/ml for

5. Undersagelse af interferensstoffer

3. Analytisk specificitet

Der blevikke nogen idetre
situationer.

- Koncentration af LH i praven (negativ eller positiv) var 500 mIU/ml
- Koncentration af FSH i preven (negativ eller positiv) var 1.000 mIU/ml

+ Koncentrationen af TSH i preven (negativ eller positiv) var 1.000 plU/ml
4. Nojagtighed

Ingen mellem gentagne testresultater ved samme
koncentration.

FOR THE FREEDOM
OF EVERY BODY
BY CHOOSING RFSU PRODUCTS
YOU SUPPORT OUR ONGOING WORK
FOR SEXUAL AND HUMAN RIGHTS

c i c.
Acetaminophen | 15,6 mg/dL Albumin 6mg/dL
Ascorbic Acid 5,25mg/dL Glucose | 1000 mg/dL
0,33mg/dL Ampicillin | 75mg/dL
Salacylic Acid 2,86 mg/dL Amoxicillin | 5,40 mg/dL
Acetylsalicylic Acid | 3,00 mg/dL Ethanol 600 mg/dL
Codeine 0,141mg/dL Ibuprofen | 219 mg/dL

Der blev ikke fundet interferensreaktivitet ved prover, der indeholdt de
interferenter, der er anfert pé listen ovenfor. Resultaterne pavirkes heller
ikke af variationer i urinpravens pH-verdi (fra 4 il 9) eller veegtfylde
(1000-1.035).

6. Graensevaerdi

G for er 10 mlU/ml. Hvis
hCG-koncentrationen i praven var over 10 mIU/mi, kan praven
bestemmes som positiv.

7. Kliniske resultater

Positive coincidence rate: 54 / (5 4+0) x 100%=100% (95% C1: 9 3.36
%-100.00%). Negative coincidence rate: 4 6 / (0+4 6 ) x 100%=100% (95%
CI:9 2. 29 %-100.00%). Total coincidence rate: (5 4+4 6) /100 x
100%=100% (95% Cl: 96.30%-100.00%)

—

Handtag

(T) Testlinje —l l— (C) Kontrollinje

Artnr:13710XA
V2501:01

Affaldssortering! Emballagen sorteres
som pap, foliepose som plastemballage,
testpinden kasseres som almindeligt
husholdningsaffald.

SYMBOLFORKLARING

Invitro-diagnostisk
medicinteknisk produkt
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M ikke opbevares i
direkte sollys

Opbevares pé et
tortsted

Benytikke testen
hvis foliemballagen er
beskadiget




