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POLSKI

POLSKI

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Szybki test cigzowy hCG Midstream to szybki test immu-
nochromatograficzny do jako$ciowego wykrywania ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowej w moczu, ktéry pomaga we
wczesnym wykrywaniu cigzy.

ZASADA DZIALANIA

Szybki test cigzowy HCG Midstream to jednoetapowy test
immunologiczny ,lateral flow”, w formacie ,flamastrowym”,
do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny ko-
smowkowej (hCG) w moczu, ktéry pomaga w wykrywaniu
cigzy. Test wykorzystuje kombinacje przeciwciat, w tym
przeciwciato monoklonalne hCG, do selektywnego wykrywa-
nia podwyzszonego poziomu hCG. Test przeprowadza sie
poprzez naniesienie probki moczu na sztyft hydrofilowy i
odczytanie wyniku na podstawie kolorowych linii.

ODCZYNNIKI
Test zawiera czgsteczki anty-hCG i powtoke anty-hCG na
membranie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeczyta¢ wszystkie informacje wskazane na niniejszej
ulotce, przed wykonaniem testu.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wskazanego
na opakowaniu foliowym.

Przechowywa¢ w miejscu suchym, w temperaturze
2-30°C lub 35.6-86°F. Nie zamrazac.

Nie uzywa¢, jezeli opakowanie jest rozerwane lub
uszkodzone.

Trzymac¢ z dala od zasiegu dzieci.

Przeznaczony do diagnostyki in vitro. Nie nalezy
przyjmowac doustnie.

Nie otwiera¢ torebki foliowej zawierajgcej test flama-
strowy, az do momentu rozpoczecia testu.

Test flamastrowy nalezy utylizowac¢ zgodnie z przepisami
obowigzujacymi lokalnie.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej
lub w lodéwce (2-30 °C). Nie otwiera¢ opakowania, az do
momentu rozpoczecia testu. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé
po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Prébke moczu zebra¢ do czystego i suchego pojemnika.
Zaleca sie pobranie probki moczu porannego, gdyz
zazwyczaj zawiera on najwyzsze stezenie hCG; jednakze,
dozwolone jest uzycie prébek zebranych o dowolnej porze
dnia. Probki moczu zawierajgce widzialne czgsteczki state
nalezy podda¢ wirowaniu, filtrowaniu lub pozostawi¢ do
momentu osadzenia sig, aby uzyskac przejrzysta prébke
do badania.

Jezeli prébki moczu nie mozna zbada¢ od razu, mozna je
przechowac w temperaturze 2-8°C, przez maksymalnie 48
godzin. W przypadku wydtuzonego przechowywania, probki
mozna zamrozi¢ i przechowywacé w temperaturze nizszej
od -20°C. Przed wykonaniem testu,, zamrozone proébki

musza by¢ rozmrozone i dobrze zmieszane.

DOSTARCZONE MATERIALY

« Test ze strumienia « Ulotka dotgczona
Srodkowego do opakowania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
« Stoper

« Pojemnik na prébki

WSKAZANIA

Przed rozpoczeciem testu poczeka¢ az prébka moczu

osiggnie temperature pokojowg (15-30°C).

1. Wyja¢ test flamastrowy z foliowego opakowania i uzy¢
natychmiast, w przeciaggu jednej godziny.

2. Zdjg¢ nasadke z czgsci flamastroweiji i skierowac jg tak,
aby umiesci¢ koncowke absorbujaca w strumieniu moczu
lub wiozy¢ koncoéwke absorbujgca (22/3) do czystego
pojemnika zawierajgcego mocz na co najmniej 15 sekund.

UWAGA: Nie oddawaé moczu na okno wynikow.

3. Zatozy¢ nasadke na czesc¢ flamastrowg i potozy¢ pro-
dukt na ptaskiej i stabilnej powierzchni. Natychmiast
uruchomic timer.

4. Przeczyta¢ wynik po uptywie 3 minut; nie interpretowac
wyniku po uptwyie 10 minut.

ODCZYT WYNIKU
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DODATNI: Pojawiajg sig¢ dwie kolorowe linie. Jedna linia
powinna znajdowac sig¢ w obszarze kontrolnym (C), druga
w obszarze testowym (T). Jedna linia moze byé¢ jasniejsza
od drugiej, nie musza one wygladac tak samo. Oznacza
to, ze prawdopodobnie jeste$ w cigzy.

UJEMNY: Pojawia sie jedna kolorowa linia, wytgcznie w
obszarze kontrolnym (C). W obszarze testowym (T) nie
pojawia sie zadna linia. Oznacza to, ze prawdopodobnie
nie jestes w cigzy.

NIEWAZNY: Wynik uznaje sie za niewazny, jezeli w obszar-
ze kontrolnym (C) nie pojawi sig zadna kolorowa linia, takze
jezelilinia pojawi sie w obszarze testowym (T). Test nalezy
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powtérzy¢ z uzyciem nowego testu midstream.

KONTROLA JAKOSCI

W te$cie przewidziana zostata kontrola proceduralna. Ko-
lorowa linia pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym (C)
stanowi wewnetrzng kontrolg proceduralng. Potwierdza
ona wystarczajaca objetos¢ probki, prawidtowe nasaczenie
membrany i zastosowanie techniki wykonania testu.

OGRANICZENIA

Istnieje mozliwos$¢, ze test flamastrowy przyniesie fatszywy

wynik. Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji medycznej,

nalezy skonsultowac¢ sig ze swoim lekarzem.

1. Leki zawierajgce hCG (takie jak Pregnyl, Profasi, Per-
gonal, APL) moga przynies¢ wynik fatszywie dodatni.
Alkohol, $rodki antykoncepcyjne doustne, leki prze-
ciwbdlowe, antybiotyki i terapie hormonalne, ktére nie
zawierajg hCG nie powinny wptywac na wynik testu.

2. Bardzo rozcienczone probki moczu, o niskiej gestosci
wzglednej, moga nie spetnia¢ norm stezenia hCG. Jezeli
nadal podejrzewa sie cigze, nalezy pobraé kolejng
probke moczu, po uptywie 48 godzin, i jg zbadac.

3. Bardzo niskie stezenia hCG (nizsze niz 50mIU/ml)
prébce moczu krotko po implantacji. Jednakze,
zwazywszy na to, ze duza liczbg cigz konczy sie z
przyczyn naturalnych1 w pierwszym trymestrze, wynik
testu, ktory jest stabo dodatni, powinien by¢ potwierdzo-
ny przez ponowne wykonanie testu na prébce moczu
porannego, zebranej po uptywie 48 godzin.

4. Test moze dawaé¢ wyniki fatszywie dodatnie.
Podwyzszone stezenie hCG2,3 moze by¢ spowodowa-
ne przez stany inne niz cigza, w tym choroby trofobla-
styczne oraz niektére nowotwory nie trofoblastyczne,
takie jak guzy jadra, rak prostaty, rak piersi i rak ptuc. W
zwigzku z tym, obecno$¢ hCG w moczu nie powinna
by¢ wykorzystywana do diagnozowania cigzy, jezeli
stany te nie zostaty wykluczone.

5. Test moze dawaé wyniki fatszywie ujemne. Wyniki
fatszywie ujemne moga wystagpié, kiedy stezenie hCG
jest nizsze niz poziom czuto$ci testu. Jezeli nadal po-
dejrzewa sig ciaze, nalezy pobrac¢ kolejng prébke moczu,
po uptywie 48 godzin, i jg zbadac. Jezeli podejrzewa sie
cigze, a test nadal przynosi wyniki ujemne, zwrécic sig
do lekarza w celu dalszej diagnostyki.

6. Test ten pozwala na domniemang diagnoze cigzy.
Potwierdzenie cigzy powinno by¢ dokonane przez lekar-
za, dopiero po ocenie wszystkich wynikéw klinicznych i
laboratoryjnych.

INFORMACJE DODATKOWE

1. Jak dziata test flamastrowy?

Szybki test cigzowy HCG Midstream wykrywa w moczu
hormon, ktéry organizm produkuje w czasie cigzy (hCG
- gonadotropina ludzka kosméwkowa). Stezenie hormo-
nu cigzowego rosnie wraz z rozwojem cigzy.

2. Jak szybko po podejrzeniu cigzy moge wykonac test?
Mozesz zbada¢ mocz juz pierwszego dnia po spdznieniu
sie okresu. Test mozesz wykona¢ w dowolnym momen-
cie dnia; jednakze, jezeli jeste$ w cigzy, poranny mocz
zawiera najwyzsze stgzenie hormonu cigzy.

3. Czy musze wykonac test z moczu porannego?
Pomimo tego, ze test mozna wykona¢ o dowolnej porze
dnia, pierwszy poranny mocz jest najbardziej skoncen-
trowany i zawiera najwiekszg ilo$¢ hormonu hCG.

4. Jak doktadny jest ten test?

Przeprowadzono oceng kliniczng poréwnujgaca wyniki
uzyskane za pomocg szybkiego testu cigzowego HCG
Midstream z innym testem hCG dostepnym na rynku.

Konsumenckie badanie kliniczne objeto 608 probek
moczu: oba testy wykazaty 231 pozytywnych i 377 ne-
gatywnych wynikéw. Wyniki wykazaty >99% ogolnej
doktadnosci szybkiego testu cigzowego HCG Midstream
w poréwnaniu z innym testem hCG w moczu.

5. Jak czuly jest test?

Szybki test cigzowy HCG Midstream wykrywa hCG w
moczu w stezeniu 20 mlU/mL lub wyzszym. Test zostat
znormalizowany zgodnie ze Standardem WHO. Norma
miedzynarodowa. Dodanie LH (300 mIU/ml), FSH (1,000
mlU/ml) i TSH (1,000 plU/ml) do prébek ujemnych (0
mlU/mLm hCG) i dodatnich (20 mIU/ml hCG) nie
wykazato reaktywnosci.

6. Co mam zrobic, jesli wynik pokazuje, ze jestem w ciazy?
Oznacza to, ze Twdj mocz zawiera hCG i prawdopo-
dobnie jeste$ w cigzy. Skontaktuj sie z lekarzem, aby
potwierdzi¢, ze jeste$ w cigzy i omowi¢ kroki, ktore
nalezy podjac¢.

7. Skad mam wiedzie¢, ze test zostat przeprowadzony

prawidiowo?
Pojawienie sie kolorowej linii w okienku kontrolnym (C)
oznacza, ze procedura testowa zostata wykonana
prawidtowo i zostata wchtonieta odpowiednia ilo$¢
moczu.

8. Comam zrobig, jesli wynik pokazuje, ze jestem w cigzy?
Oznacza to, ze w Twoim moczu nie wykryto hCG i prawdo-
podobnie nie jeste$ w cigzy. Jesli miesigczka nie
rozpocznie sie w ciggu tygodnia od terminu, powtérz test
z uzyciem nowego testu midstream. Jesli po powtérnym
badaniu uzyskasz ten sam wynik, a miesigczka nadal sie
nie pojawi, nalezy zwrdci¢ sig do lekarza.
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WARUNKI GWARANCII GIMA

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

Data wejscia w zycie: 2022-08-08
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