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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

HCG SCHWANGERSCHAFTS-SCHNELLTEST TESTMESSSTAB
(URIN)

Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotro-
pin (HCG) im Urin. Nur fir den professionellen diagnostischen In-Vitro-Ge-
brauch

VERWENDUNGSZWECK

Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Dipstick ist ein immunochromato-
graphischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Choriongonadotro-
pin im Urin zur Friherkennung einer Schwangerschaft.

INHALTSUBERSICHT

Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Glykoprotein-Hormon, das
von der sich entwickelnden Plazenta kurz nach der Befruchtung produziert
wird. Bei einer normalen Schwangerschaft kann hCG sowohl im Urin als
auch im Serum oder Plasma bereits 7 bis 10 Tage nach der Empfangnis
nachgewiesen werden.1,2,3,4 hCG-Spiegel steigen weiterhin sehr rasch an
und Ubersteigen haufig 100mIU/ml ab dem ersten versdumten Menstrua-
tionszyklus,2,3,4 und erreichen ihren Héhepunkt im Bereich von 100.000-
200.000mIU/ml in der 10. bis 12. Schwangerschaftswoche. Das Auftreten
von hCG sowohl im Urin als auch im Serum oder Plasma unmittelbar nach
der Empfangnis und sein nachfolgender rascher Konzentrationsanstieg
wéhrend des frihen Gestationswachstums machen es zu einem hervorra-
genden Marker fur die Friiherkennung einer Schwangerschaft.

hCG Schwangerschafts-Schnelltest-Messstab ist ein Schnelltest, der qua-
litativ das Vorhandensein von hCG in Urinproben mit einer Empfindlichkeit
von 20mlU/ml nachweist. Der Test verwendet eine Kombination aus mono-
klonalen und polyklonalen Antikérpern zum selektiven Nachweis erhdhter
hCG-Spiegel im Urin. Auf dem Niveau der angegebenen Sensitivitdt zeigt
die hCG-Schnelltest-Messstab fiir Schwangerschaft keine Kreuzreaktivi-
tats-Interferenz durch die strukturell verwandten Glykoprotein-Hormone
hFSH, hLH und hTSH bei hohen physiologischen Werten.

PRINZIP

Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Dipstick ist ein immunochromato-
graphischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Choriongonadotro-
pin im Urin zur Feststellung einer Schwangerschaft. Der Test verwendet
zwei Linien zur Anzeige der Ergebnisse. Der Test verwendet eine Kombi-
nation von Antikorpern einschlieBlich monoklonaler hCG-Antikdrper zum
selektiven Nachweis hoher hCG-Konzentrationen. Die Kontrolllinie besteht
aus polyklonalen Ziegenantikdrpern und kolloidalen Goldpartikeln. Der Test
wird durchgefihrt, indem der TestmeBstab in eine Urinprobe eingetaucht
und die Bildung farbiger Linien beobachtet wird. Die Probe wandert kapillar
entlang der Membran, indem sie mit dem farbigen Konjugat reagiert. Posi-
tive Proben reagieren mit dem Anti-HCG-Antikérper-spezifisch geférbten
Konjugat und bilden eine farbige Linie im Testbereich auf der Membran. Das
Fehlen dieser farbigen Linie deutet auf ein negatives Ergebnis hin. Als ver-
fahrenstechnische Kontrolle erscheint immer eine farbige Linie im Kontroll-
bereich, um anzuzeigen, dass gentligend Probe gegossen und die Membran
ordnungsgemaf getrankt wurde.

REAGENZIEN
Der Test enthélt Anti-hCG-Partikel und Anti-hCG-Beschichtung auf der
Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen dieser Packungsbeilage, bevor der Test

durchgefihrt wird.

1. Nur fur den professionellen diagnostischen In-Vitro-Gebrauch. Nach Ab-
lauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

2. Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel oder geschlos-
senen Behélter verbleiben.

3. Alle Proben sollten als potenziell geféhrlich betrachtet und wie ein infek-
tiéser Erreger gehandhabt werden.

4. Den benutzten Test geméaB den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Im verpackten Zustand bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) lagern.
Der Test ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel oder dem Etikett des
verschlossenen Behalters aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Der Test
muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel oder geschlossenen Be-
halter verbleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Urin-Test

Eine Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt
werden. Eine erste Morgenurinprobe wird bevorzugt, da sie im Aligemeinen
die héchste hCG-Konzentration enthélt; es kénnen jedoch Urinproben ver-
wendet werden, die zu jeder Tageszeit gesammelt werden. Urinproben, die
sichtbare Ablagerungen aufweisen, sollten zentrifugiert oder gefiltert werden
oder sich absetzen kénnen, um eine klare Probe fiir den Test zu erhalten.
Lagerung der Probe

Urinproben kénnen vor der Untersuchung bis zu 48 Stunden bei 2-8°C ge-
lagert werden. Fir eine langere Lagerung kénnen die Proben eingefroren
und unter -20°C gelagert werden. Eingefrorene Proben sollten vor dem Test
aufgetaut und angertihrt werden.

MATERIALIEN

Bereitgestellte Materialien

* TestmeBstab

* Packungsbeilage

Bendtigte, aber nicht bereigestellte Materialien
+ Probensammelbehalter

+ Zeitschaltuhr

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Bringen Sie den Beutel oder Behélter auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn
offnen. Nehmen Sie den TestmeBstab aus dem versiegelten Beutel oder
dem verschlossenen Behalter und verwenden Sie ihn innerhalb einer
Stunde.
ANMERKUNG: Bei Behalterverpackungen ist der Behélter nach Entfer-
nen der erforderlichen Anzahl des(der) Test-MeBstab (Test-Messstabe)
sofort fest zu verschlieBen. Notieren Sie das Datum der Erstéffnung auf
dem Behélter. Nach dem Offnen des Behélters ist (sind) der (die) verblei-
bende(n) Test-Messstab (Test-Messstabe) nur noch 90 Tage haltbar.

2. Tauchen Sie den Test-Messstab mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe
fir mindestens 15 Sekunden senkrecht in die Urinprobe ein. Beim Ein-
tauchen des Test-MeBstabes nicht tiber die Maximallinie (MAX) auf dem
TestmeBstab fahren. Siehe Abbildung unten.

3. Legen Sie den TestmeBstab auf eine nicht absorbierende, flache Ober-
flache, starten Sie den Zeitschaltuhr und warten Sie, bis die farbige(n)
Linie(n) erscheinen. Das Ergebnis sollte nach 3 Minuten abgelesen
werden.

ANMERKUNG: Eine niedrige HCG-Konzentration kann nach langerer
Zeit zum Auftreten einer schwachen Linie im Testbereich (T) flhren. Das
Ergebnis nicht spater als 10 Minuten interpretieren.
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AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Bitte beachten Sie die Abbildung)

POSITIV: Es erscheinen zwei gut erkennbare Linien. Eine Linie im Kon-
trollfenster (C) und eine Linie im Testfenster (T). Eine Linie kdnnte etwas
heller als die andere sein, die Linien miissen nicht unbedingt gleich sein.
Dies bedeutet, dass Sie wahrscheinlich schwanger sind.

NEGATIV: Es erscheint eine Linie im Kontrollfenster (C). Im Testfens-
ter (T) erscheint keine Linie. Dies bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht
schwanger sind.

UNGULTIG: Das Ergebnis ist ungiiltig, falls im Kontrollfenster (C) kei-
ne Linie erscheint, auch wenn im Testfenster (T) eine Linie erscheint. Sie
sollten den Test mit einerm neuen Test-Messstab wiederholen.

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle istim Test enthalten. Eine farbige Linie, die im Kon-
trolifenster (C) erscheint, gilt als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen und korrekte Verfahrenstechnik. Ein klarer
Hintergrund ist eine interne negative Verfahrenskontrolle. Wenn eine Hinter-
grundfarbe im Ergebnisfenster erscheint und die Lesbarkeit des Testergeb-
nisses beeintréchtigt, kann das Ergebnis ungiiltig sein. Es wird empfohlen,
eine positive hCG-Kontrolle (mit 20-250 mIU/ml hCG) und eine negative
hCG-Kontrolle (mit ,,0 ,mIU/ml hCG) auszuwerten, um die ordnungsgemaBe
Testleistung bei Erhalt einer neuen Testsendung zu tiberprifen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Messstab ist ein vorlaufiger
qualitativer Test, daher kann mit diesem Test weder der quantitative Wert
noch die Anstiegsrate des hCG bestimmt werden.

2. Stark verdiinnte Urinproben, die ein niedriges spezifisches Gewicht
haben, enthalten mdéglicherweise keine ausreichenden hCG-Konzen-
trationen. Falls Sie eine Schwangerschaft vermuten, dann sollten Sie
48 Stunden spater den Test mit einer morgendlichen Urinprobe erneut
durchflhren.

3. In Urinproben sind kurz nach der Nidation sehr niedrige hCG-Konzen-
trationen (weniger als 50mlU/ml) vorhanden. Da jedoch eine bedeuten-
de Anzahl von Schwangerschaften im ersten Trimester aus naturlichen



Ursachen enden,® sollte ein schwach positives Testergebnis 48 Stunden
spater durch einen Test mit einer morgendlichen Urinprobe bestétigt wer-
den.

4. Dieser Test kann zu falschen positiven Ergebnissen flihren. AuBer einer
Schwangerschaft kénnen auch throphoblastische Erkrankungen und eini-
ge nicht-throphoblastische Tumore, wie Hoden-, Brust- und Lungenkrebs
erhdhte hCG-Werte verursachen.®” Daher sollte hCG im Urin nicht zur
Diagnose einer Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, diese
Erkrankungen wurden ausgeschlossen.

5. Der Test kann zu falschen negativen Ergebnissen fiihren. Falsche nega-
tive Ergebnisse konnen auftreten, falls die hCG-Werte unter der Erken-
nungsgrenze des Tests liegen. Falls Sie eine Schwangerschaft vermuten,
dann sollten Sie 48 Stunden spéter den Test mit einer morgendlichen
Urinprobe erneut durchflihren. Falls eine Schwangerschaft vermutet wird
und der Test weiterhin negativ ist, dann wenden Sie sich zur weiteren
Diagnose bitte an einen Arzt.

6. Dieser Test liefert eine mutmaBliche Diagnose fiir eine Schwangerschaft.
Eine bestatigte Schwangerschaftsdiagnose sollte von einem Arzt erst
dann gestellt werden, nachdem alle klinischen Untersuchungen und La-
borbefunde ausgewertet wurden.

ERWARTETER WERT

Negative Ergebnisse werden bei gesunden nicht schwangeren Frauen und
gesunden Ménnern erwartet.

Gesunde schwangere Frauen haben HCG in ihren Urinproben. Der
hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Messstab fir Urin hat eine Empfind-
lichkeit von 20mIU/ml und ist in der Lage, eine Schwangerschaft bereits 1
Tag nach dem ersten Ausbleiben der Menstruation zu erkennen.

LEISTUNGSMERKMALE

Genauigkeit

Es wurde eine multizentrische klinische Auswertung durchgefiihrt, bei der
die mit dem hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Messstab erzielten Ergeb-
nisse mit einem anderen kommerziell erhéltlichen Urin-hCG-Schnelltest
verglichen wurden. Die Studie umfasste 608 Urinproben, und beide Tests
ergaben 377 negative und 231 positive Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten
im Vergleich zum anderen hCG-Schnelltest eine Gesamtgenauigkeit des
hCG-Schwangerschafts-Schnelltests-Messstabes von >99%.

Methode Andere hCG-Schnelltests | Gesamtergeb-
hCG Schwanger- | Ergebnisse | Positiv Negativ nisse
schafts-Schnel- | pygityy 231 0 231
ltest-Messstab -

Negativ 0 377 377
Gesamtergebnisse 231 377 608

Empfindlichkeit: >99.9% (98.7%~100%)*
Spezifitat: >99.9% (99.2%~100%)*
Genauigkeit: >99.9% (99.5%~100%)*

* 95% Vertrauensintervall

Empfindlichkeit und Kreuzreaktivitat

Der hCG Schwangerschafts-Schnelltestdipstick erkennt hCG in einer Kon-
zentration von 20mIU/ml oder héher. Der Test entspricht dem internationa-
len W.H.O.-Standard. Die Zugabe von LH (300mIU/ml), FSH (1.000mIU/ml)
und TSH (1.000u1U/ml) zu negativen (OmIU/ml hCG) und positiven (20mIU/
ml hCG) Proben zeigte keine Kreuzreaktivitat.

Prézision Intra-Test

Die Préazision Intra-Test wurde anhand von 10 Replikaten von vier Proben
bestimmt, die 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml und OmIU/ml hCG enthiel-
ten. Die negativen und positiven Werte wurden in 100% der Zeit korrekt
identifiziert.

Inter-Test

Die Prazision Inter-Test wurde durch die Verwendung derselben vier Pro-
ben von 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml und OmIU/ml HCG in 10 un-
abhéangigen Tests bestimmt. Es wurden drei verschiedene Chargen des
hCG-Schwangerschafts-Schnelltests-Messstab getestet. Die Proben wur-
den in 100% der Zeit korrekt identifiziert.

Storende Substanz

Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden hCG-negativen und
-positiven Proben hinzugefiigt.

Acetaminophen 20 mg/dl Koffein 20 mg/dl
Acetylsalicylsédure 20 mg/dl Gentis-Saure 20 mg/dl
Ascorbinséure 20 mg/di Glukose 2 g/di
Atropin 20 mg/dl H&moglobin 1 mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl

Keine der Substanzen in der getesteten Konzentration storte den Test.
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