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Prova d'embaras

amb indicador de

setmanes Per a autodiagnostic. Llegiu aquest fullet amb
atencié abans de fer cap prova.

Aquest producte és un dispositiu d'autodiagnostic, d'Us domestic i automatitzat per a la deteccié semiquantitativa de la gonadotropina
corionica humana (hCG) a I'orina d'una dona per determinar si esta embarassada. En cas que el resultat sigui positiu, el producte també
prediu les setmanes des de la concepcid, classificant-les de la manera segiient: 1-2, 2-3 o més de 3 setmanes des que es va produir la
concepcio. Es recomana utilitzar-lo a partir de 5 dies abans de I'abséncia de periode (4 dies abans de la data prevista de l'inici del periode).
Advertéencies i precaucions

Instruccions per al dispositiu, amb "CB9AOO4C" impres a I'embolcall. Per a autodiagnostic a casa. Només per a Us de diagnostic

in vitro. No apte per a I'Us intern. No el reutilitzeu. Mantingueu-lo fora de I'abast dels nens. Conserveu-lo entre 2 i 30 °C.

Si I'emmagatzemeu refrigerat, deixeu que arribi a temperatura ambient durant 30 minuts abans de fer la prova. No |'utilitzeu si
I'emboilcall d'alumini esta danyat. Un cop obert I'embolcall d'alumini, feu-lo servirimmediatament. No I'utilitzeu després de la data de
caducitat. Aquest producte conté piles. Lienceu-lo d'acord amb la normativa local. Conté peces petites. No ingeriu cap dels
components d'aquest dispositiu. En cas d'ingestié accidental, busqueu atencié medica. Informeu de qualsevol lesié causada per I'is
d'aquest producte a Clearblue i a l'autoritat competent de I'estat membre.
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41 Feula prova

Material necessari, perd no inclos: un recipient net i sec si se submergeix la vareta de prova i un cronometre.
Traieu-lo de I'embolcall d'alumini, retireu-ne el tap i feu-lo servirimmediatament. Feu la prova:
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Torneu a col-locar el tap i poseu la vareta de prova en posicid horitzontal.

2 Espereu

El simbol d'espera parpellejara per indicar que la prova funciona i el resultat
apareixera al cap d'1 a 3 minuts.

Si no apareix cap simbol d'espera, consulteu "Errors de la prova".

3 Llegiu el resultat

Es possible que la indicacié "Embarazada" (Embarassada) aparegui a la pantalla abans del resultat de
l'indicador de setmanes.

Vau concebre fa d’1 a 2 setmanes aproximadament.
El metge calculara que fa de 3 a 4 setmanes que esteu
embarassada.

Vau concebre fa de 2 a 3 setmanes aproximadament. Si el resultat és

El metge calculara que fa de 4 a 5 setmanes que esteu "No Embarazada"
embarassada. (No Embarassada),
vegeu la pregunta 4.

Vau concebre fa més de 3 setmanes.
El metge calculara que fa més de 5 setmanes que esteu
embarassada.

Si el resultat és "Embarazada" (Embarassada), vegeu la pregunta 2.

L'indicador de setmanes té un 93 % de precisié per detectar el moment de concepcid (vegeu la pregunta 3). El metge
calculara quant temps fa que esteu embarassada mitjangant un altre metode basat en el primer dia de ['Ultim periode.




? ) Preguntes i respostes

o Quan m'hauria de fer la prova? Utilitzeu la primera orina del dia per Q Algun di 1t 0 afeccié meédica pot afectar els resultats?
obtenir un resultat precis de I'indicador de setmanes, o bé si feu la prova Llegiu sempre les instruccions del fabricant de qualsevol medicament que
de manera precog. prengueu abans de fer la prova. Els medicaments que contenen hCG i

9 El resultat és da" (Embar da). Qué hauria de fer? certes afeccions mediques poc comunes poden provocar resultats

positius falsos. Un embaras ectopic o recent, fins i tot si no arriba a terme,
pot provocar resultats incorrectes.

Si teniu o us apropeu a la menopausa, pot ser que obtingueu un resultat
d'embarassada fals encara que no estigueu embarassada.

La prova NO hauria de veure's afectada per les terapies hormonals que
continguin citrat de clomife, analgéesics comuns, alcohol, antibiotics o la

Consulteu el vostre metge, qui us podra aconsellar sobre els passos
seguients. Clearblue amb indicador de setmanes té una precisié superior
al 99 % en la detecci6 de I'embaras des del dia en qué hauria de
comencar el periode. El resultat "Embarazada" (Embarassada) romandra a
la pantalla durant aproximadament 24 hores.

e Quina precisié té l'indicador de setmanes? L'indicador de setmanes té un pindola anticonceptiva. Si obteniu resultats inesperats, n'haurieu de parlar
93 % de precisié per detectar el moment de concepcid quan es fa la prova amb el vostre metge. Els embarassos mdiltiples i ectopics poden causar
amb la primera orina del dia. La concepcié es produeix al voltant de resultats incorrectes a l'indicador de setmanes.

2 setmanes aban§ de la data prevista de l'nici del periode se_g_uem, 0 Pot haver-hi alguna altra cosa que afecti el resultat? L'indicador de
El metge calculara quant temps fa que esteu embarassada mitjangcant un

altre metode basat en el primer dia de I'tltim periode (en funcié d'un cicle setmanes pot do”e,” resultats inesperats si us feu_la prqva mesvde_ .
de 28 dies). 6 setmanes despres dela concepcio perque el mvell}d hCG a l'orina és
massa alt perqué la prova proporcioni un calcul precis del temps des de
° El resultat és "No Embarazada" (No Embarassada). Queé vol dir aix6? Pot la concepcid.
ser que no estigueu embarassada o que el nivell d'hormona de I'embaras
encara no sigui prou alt per detectar-la. Si seguiu pensant que podeu o
estar embarassada, torneu a provar-ho d'aqui a tres dies. Si aquesta prova
dona com a resultat "No Embarazada" (No Embarassada) i encara no heu
tingut el periode, consulteu el vostre metge.

Em vaig fer la prova i el resultat va ser "Embarazada" (Embarassada),
pero he tornat a fer la prova i he obtingut un resultat negatiu, o el meu
periode ha comencat. Que vol dir aixo? Es possible obtenir un resultat
positiu i després descobrir que ja no s'esta embarassada. Aixo s'anomena
"perdua gestacional precoc¢", que no és inusual i que afecta

O Amb quina antelacié puc fer la prova? Aquesta prova es pot utilitzar des aproximadament 1 de cada 4 embarassos. La majoria de les dones poden
de 5 dies abans de I'abséencia de periode (4 dies abans de la data prevista tenir un embaras saludable després.
de l'nici del periode).” No abstant aixd, com que els nivells hormonals @ He tornat a fer la prova i el resultat de I'indicador de setmanes s'ha

varien d'una dona a una altra i poden ser molt baixos al comencament de
I'embaras, és possible que estigueu embarassada, pero encara obtingueu
un resultat negatiu. La taula seglient mostra el percentatge d'embarassos
que es van detectar en proves analitiques amb mostres d'orina de I'inici
de I'embaras:

reduit. Que vol dir aixo? El nivell d'hCG pot fluctuar a mesura que
augmenta i, per tant, és possible que l'indicador de setmanes doni
resultats inesperats si feu la prova en dies consecutius. Haurieu d'esperar
almenys 5 dies abans de tornar a fer la prova, utilitzant la primera orina
del dia. Si han passat més de 5 dies des de I'dltima prova i el resultat de
Dies abans de l'indicador de setmanes s'ha reduit, consulteu el vostre metge.
I'abséncia de periode - 2 3 -4 5
Embarassos Com llencar la prova
80 % J panis

detectats >99 % 99 % 99 % 97 % Traieu la pila abans de llencar la vareta de prova. Heu de llencar la pila segons
el pla de residus corresponent. Per extreure-la, introduiu una moneda a la
ranura de I'extrem i gireu-la per obrir la part posterior de la vareta de prova.

Si la pila no és visible, feu-ne lliscar el suport cap a fora en la direccié de la
fletxa per facilitar I'extraccio.

Precaucié: No desmunteu, recarregueu ni llenceu les piles al foc. Llenceu la
resta de la vareta segons el pla de reciclatge corresponent per als equips
eléectrics. No llenceu els equips eléctrics al foc.

0 Com funciona Clearblue amb indicador de setmanes? Detecta
semiquantitativament I'normona de I'embaras hCG a I'orina de les dones
per indicar quantes setmanes han passat des de la concepcid. Després de
I'aplicacié de la mostra, els components electronics del dispositiu
mesuren, interpreten i mostren el resultat final. Té una precisié superior al
99 % en la detecci6 de I'embaras des del dia en qué hauria de comencar
el periode.

1) Errors de la prova

S'ha produit un error durant la prova. Pot ser que:
Error de - la punta absorbent no s'hagi mantingut apuntant cap avall
registre -la prova no s'hagi posat_plana després c_i‘apli;gr I'orina_

- s'hagi aplicat una quantitat excessiva o insuficient d'orina a la punta
Repetiu el procés amb una prova nova, seguint les instruccions amb cura.

Error en La prova no ha funcionat com s'esperava, haureu de fer-ne una altra. Repetiu el procés amb una
blanc prova nova, seguint les instruccions amb cura.

Aquest dispositiu digital de diagnostic in vitro compleix els requisits d'emissions i
immunitat de la norma EN 61326-2-6. Les contramesures de CEM emprades en
excepte festius. aquest ins}rumen\t elgctronic pl‘oporciopen una proteccio raonable contra els
900 816 706 Les trucades son gratuites. Totes les trucades s'enregistren i efect\es.d'lnterferencles glectromag.nethues"que es po.den trobara I.'entorn

se'n pot fer un seguiment per motius de qualitat. Si us plau, tingueu a ma el domestic. Les advertencies preventives seglients s'apliquen als equips que
producte i tot I'embalatge, inclosos els embolcalls d'alumini, quan truqueu. compleixen la norma EN 61326-2-6.

a) L'ds d'aquest instrument en un ambient sec, especialment si hi ha materials
sintetics (roba sintetica, catifes, etc.), pot provocar descarregues estatiques
perjudicials que poden provocar resultats erronis.

b) No utilitzeu aquest instrument a prop de fonts de radiacié electromagnética
forta (per exemple, telefons mobils), ja que poden interferir amb el seu correcte
funcionament.

) www.clearblue.com

Assessors disponibles de 08:00 a 16:00 hores de dilluns a divendres,

Caracteristiques de rendiment

Rendiment clinic:
Les proves de rendiment clinic van demostrar que el dispositiu té una
precisié superior al 99 % per determinar I'estat de I'embaras a partir de la
data en que hauria de comengar el periode.
Un total de 5652 mostres cliniques (2727 mostres de no embarassades i
2925 mostres d'embarassades) analitzades en dos estudis van mostrar
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demostrar que el resultat de I"indicador de setmanes" té una precisié del * EI 80 % dels resultats d'embaras es poden detectar 5 dies abans de I'abséncia

93 % en comparacié amb la datacié mitjangant ecografia i pics d'LH. de periode (4 dies abans de la data prevista de l'inici del periode).

La precisié del 93 % es basa en la concordangca més baixa rebuda per a

la franja de 2-3 setmanes. La concordanca general (és a dir, considerant Representant autoritzat a

la concordanga mitjana en totes les bandes d'indicadors de les setmanes la Comunitat Europea

1-2, 2-3 i més de 3) es va calcular com del 97 %. N e

. L. Dispositiu medic de .

Rendiment analitic: diagnostic in vitro No el reutilitzeu
L'especificitat analitica es va establir provant el dispositiu amb substancies
potencialment interferents o de reaccid creuada. Els resultats van confirmar ‘ Limit de temperatura Data de caducitat
que les altes concentracions d'aquestes substancies no afecten el 2°C-30°C
rendiment del dispositiu. Tampoc ho fan nivells elevats de fragments de la No el llenceu a les escombraries
subunitat beta de I'nCG, nivells molt alts d'hCG intacta, un interval de domestiques
densitats especifiques o el pH de I'orina. Un estudi de precisié va
demostrar que la sensibilitat analitica del dispositiu és de 25 mUl/ml. Clearblue és una marca comercial de SPD.
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