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ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το τεστ εγκυμοσύνης ταχείας ανίχνευσης ανθρώπινης 
χοριακής γοναδοτροπίνης (hCG) με στικ midstream είναι ένας 
ταχύς χρωματογραφικός ανοσοπροσδιορισμός για την 
ποιοτική ανίχνευση της ανθρώπινης χοριακής γοναδοτροπίνης 
στα ούρα, με σκοπό την πρώιμη ανίχνευση εγκυμοσύνης.
ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Το τεστ εγκυμοσύνης ταχείας ανίχνευσης ανθρώπινης 
χοριακής γοναδοτροπίνης (hCG) με στικ midstream είναι 
ένας ταχύς ανοσοπροσδιορισμός πλευρικής ροής ενός 
βήματος για την ποιοτική ανίχνευση της ανθρώπινης 
χοριακής γοναδοτροπίνης (hCG) στα ούρα, το οποίο βοηθά 
στην ανίχνευση της εγκυμοσύνης. Η εξέταση χρησιμοποιεί 
έναν συνδυασμό αντισωμάτων, συμπεριλαμβανομένου 
ενός μονοκλωνικού αντισώματος hCG, για την επιλεκτική 
ανίχνευση αυξημένων επιπέδων hCG. Ο προσδιορισμός 
διεξάγεται με την προσθήκη ούρων στο υδρόφιλο στικ και 
τη λήψη του αποτελέσματος από τις έγχρωμες γραμμές.
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
Η εξέταση περιέχει σωματίδια αντι-hCG και αντι-hCG 
επικαλυμμένα στη μεμβράνη.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Πριν από την εκτέλεση της εξέτασης, διαβάστε όλες τις 
πληροφορίες σε αυτό το ένθετο συσκευασίας.
•	 Μην χρησιμοποιείτε το τεστ μετά την ημερομηνία λήξης 

που αναγράφεται στη θήκη από φύλλο αλουμινίου.
•	 Να φυλάσσεται σε ξηρό μέρος στους 2-30 °C ή 35,6-

86 °F. Μην καταψύχετε. 
•	 Μην χρησιμοποιείτε το τεστ εάν η θήκη έχει σχιστεί ή 

υποστεί ζημιά.
•	 Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά.
•	 Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. Δεν προορίζεται για 

εσωτερική χρήση.
•	 Μην ανοίγετε τη θήκη από φύλλο αλουμινίου του στικ 

midstream εξέτασης μέχρι να είστε έτοιμοι να ξεκινήσετε 
την εξέταση.

•	 Το χρησιμοποιημένο στικ midstream εξέτασης θα πρέπει 
να απορρίπτεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Το κιτ μπορεί να αποθηκευτεί σε θερμοκρασία δωματίου ή 
στο ψυγείο (2-30 °C). Μην ανοίγετε τη θήκη μέχρι να είστε 
έτοιμοι να το χρησιμοποιήσετε. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ. Μην 
χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης.
ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
Το δείγμα ούρων θα πρέπει να συλλεχθεί σε καθαρό και 
στεγνό περιέκτη. Προτιμάται ένα δείγμα πρώτων πρωινών 
ούρων, καθώς γενικά περιέχει την υψηλότερη συγκέντρωση 
hCG. Ωστόσο, είναι δυνατή η χρήση δειγμάτων ούρων που 
συλλέγονται οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας. Τα δείγματα 
ούρων που εμφανίζουν ορατά σωματίδια θα πρέπει να 
υποβάλλονται σε φυγοκέντρηση, σε διήθηση ή να 
αφήνονται να κατακαθίσουν για τη λήψη καθαρού δείγματος 
για εξέταση.
Εάν δεν μπορεί να γίνει αμέσως η ανίχνευση στο δείγμα 
ούρων, αυτό θα πρέπει να φυλαχτεί σε θερμοκρασία 2-8 °C 
για έως και 48 ώρες πριν από την εξέταση. Για φύλαξη 
παρατεταμένης διάρκειας, τα δείγματα μπορούν να 

καταψυχθούν και να φυλαχθούν σε θερμοκρασία κάτω των 
-20 °C. Τα κατεψυγμένα δείγματα πρέπει να αποψύχονται 
και να αναμιγνύονται πριν από την εξέταση.
ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
• Στικ midstream 
εξέτασης

• Ένθετο συσκευασίας

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
• Χρονόμετρο • Περιέκτης συλλογής δείγματος

ΟΔΗΓΙΕΣ
Αφήστε το τεστ και το δείγμα ούρων να περιέλθουν σε 
θερμοκρασία δωματίου (15-30 °C) πριν από την εξέταση.
1. Αφαιρέστε το στικ midstream από τη θήκη από φύλλο 

αλουμινίου και πραγματοποιήστε την εξέταση με αυτό 
αμέσως εντός μίας ώρας.

2. Αφαιρέστε το καπάκι του στικ midstream και κρατήστε 
το στικ midstream με τρόπο ώστε να τοποθετήσετε το 
απορροφητικό άκρο στη ροή των ούρων ή τοποθετήστε 
το απορροφητικό άκρο (≥2/3) μέσα στο δείγμα ούρων 
σε έναν καθαρό συλλέκτη για τουλάχιστον 15
δευτερόλεπτα. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μην ουρείτε στο παράθυρο αποτελέσματος.
3. Καλύψτε το καπάκι του στικ midstream, στη συνέχεια, 

τοποθετήστε το προϊόν σε ένα καθαρό και σταθερό
τραπέζι και ξεκινήστε αμέσως το χρονόμετρο.

4. Διαβάστε το αποτέλεσμα στα 3 λεπτά. Μην ερμηνεύετε 
το αποτέλεσμα μετά από 10 λεπτά.

ΑΝΑΓΝΩΣΗ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ

Καπάκι Εξέταση (T) Μάρτυρας (C) 

Ούρα

Ή 

Θετικό

Αρνητικό

Μη έγκυρο

ΘΕΤΙΚΟ: Εμφανίζονται δύο έγχρωμες γραμμές. Η μία 
γραμμή θα πρέπει να βρίσκεται στην περιοχή γραμμής 
ελέγχου (C) και η άλλη γραμμή θα πρέπει να βρίσκεται στην 
περιοχή γραμμής εξέτασης (T). Η μία γραμμή μπορεί να 
είναι πιο αχνή από την άλλη, δεν χρειάζεται να έχουν την 
ίδια ένταση. Αυτό σημαίνει ότι μάλλον είστε έγκυος.
ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Εμφανίζεται μία έγχρωμη γραμμή στην 
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περιοχή γραμμής ελέγχου (C). Δεν εμφανίζεται γραμμή 
στην περιοχή της γραμμής εξέτασης (Τ). Αυτό σημαίνει ότι 
μάλλον δεν είστε έγκυος.
ΜΗ ΕΓΚΥΡΟ: Το αποτέλεσμα δεν είναι έγκυρο εάν δεν 
εμφανίζεται έγχρωμη γραμμή στην περιοχή γραμμής 
ελέγχου (C), ακόμα και εάν εμφανίζεται γραμμή στην 
περιοχή γραμμής εξέτασης (T). Θα πρέπει να επαναλάβετε 
την εξέταση χρησιμοποιώντας ένα νέο στικ midstream 
εξέτασης.
ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Η εξέταση περιέχει ένα μάρτυρα για τη διαδικασία. Μια 
έγχρωμη γραμμή που εμφανίζεται στην περιοχή της 
γραμμής ελέγχου (C) υποδηλώνει εσωτερικό μάρτυρα για 
τη διαδικασία. Επιβεβαιώνει τον επαρκή όγκο δείγματος, 
την επαρκή διαπνοή της μεμβράνης και τη σωστή τεχνική 
στη διαδικασία.
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Υπάρχει η πιθανότητα αυτό το στικ midstream εξέτασης να 
δώσει ψευδή αποτελέσματα. Συμβουλευτείτε τον ιατρό σας 
πριν λάβετε οποιαδήποτε ιατρική απόφαση.
1. Φάρμακα που περιέχουν hCG (π.χ., Pregnyl, Profasi, 

Pergonal, APL) μπορούν να δώσουν ψευδώς θετικό
αποτέλεσμα. Το αλκοόλ, τα από του στόματος
αντισυλληπτικά, τα παυσίπονα, τα αντιβιοτικά ή οι ορμονικές 
θεραπείες που δεν περιέχουν hCG δεν θα πρέπει κανονικά 
να επηρεάσουν το αποτέλεσμα της εξέτασης.

2.	Τα πολύ αραιωμένα δείγματα ούρων, όπως υποδεικνύεται 
από το χαμηλό ειδικό βάρος, ενδέχεται να μην περιέχουν 
αντιπροσωπευτικά επίπεδα hCG. Εάν εξακολουθεί να 
υπάρχει υποψία εγκυμοσύνης, θα πρέπει να συλλεχθεί 
δείγμα πρώτων πρωινών ούρων 48 ώρες αργότερα και 
να υποβληθεί σε εξέταση.

3. Πολύ χαμηλά επίπεδα hCG (κάτω των 50 mIU/mL)
υπάρχουν στα δείγματα ούρων σύντομα μετά την
εμφύτευση. Ωστόσο, δεδομένου ότι ένας σημαντικός 
αριθμός κυήσεων του πρώτου τριμήνου τερματίζεται για 
φυσικούς λόγους1, ένα ασθενώς θετικό αποτέλεσμα
εξέτασης είναι πρέπει να επιβεβαιώνεται με επανάληψη 
της εξέτασης με δείγμα πρώτων πρωινών ούρων που 
συλλέγεται 48 ώρες αργότερα.

4.	Αυτή η εξέταση ενδέχεται να παράγει ψευδώς θετικά 
αποτελέσματα. Ορισμένες άλλες καταστάσεις, πέραν 
της εγκυμοσύνης, όπως η τροφοβλαστική νόσος και
ορισμένες μη τροφοβλαστικές νεοπλασίες, όπως όγκοι 
των όρχεων, καρκίνος του προστάτη, καρκίνος του
μαστού και καρκίνος του πνεύμονα, προκαλούν
αυξημένα επίπεδα hCG.2,3 Συνεπώς, η παρουσία hCG 
στα ούρα δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται για τη
διάγνωση εγκυμοσύνης, εκτός εάν έχουν αποκλειστεί οι 
συγκεκριμένες καταστάσεις.

5. Αυτή η εξέταση ενδέχεται να παράγει ψευδώς αρνητικά 
αποτελέσματα. Ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα μπορεί 
να προκύψουν όταν τα επίπεδα της hCG είναι κάτω από 
το επίπεδο ευαισθησίας της εξέτασης. Εάν εξακολουθεί 
να υπάρχει υποψία εγκυμοσύνης, θα πρέπει να
συλλεχθεί δείγμα πρώτων πρωινών ούρων 48 ώρες
αργότερα και να υποβληθεί σε εξέταση. Σε περίπτωση 
που υπάρχει υποψία εγκυμοσύνης και η εξέταση
εξακολουθεί να παράγει αρνητικά αποτελέσματα,
απευθυνθείτε σε ιατρό για περαιτέρω διάγνωση.

6.	Αυτή η εξέταση παρέχει μια πιθανολογούμενη διάγνωση 
εγκυμοσύνης.  Μια επιβεβαιωμένη διάγνωση
εγκυμοσύνης θα πρέπει να πραγματοποιείται από ιατρό
μόνο μετά την αξιολόγηση όλων των κλινικών και
εργαστηριακών ευρημάτων.

ΕΠΙΠΛΕΟΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
1. Πώς λειτουργεί το στικ midstream εξέτασης;

Το τεστ εγκυμοσύνης ταχείας ανίχνευσης ανθρώπινης 
χοριακής γοναδοτροπίνης (hCG) με στικ midstream
ανιχνεύει μια ορμόνη στα ούρα σας που παράγει ο
οργανισμός σας κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης
(hCG-ανθρώπινη χοριακή γοναδοτροπίνη). Η ποσότητα 
της ορμόνης εγκυμοσύνης αυξάνεται καθώς εξελίσσεται 
η εγκυμοσύνη.

2.	Πόσο σύντομα μετά την υποψία ότι είμαι έγκυος 
μπορώ να κάνω το τεστ;
Μπορείτε να κάνετε το τεστ στα ούρα σας ήδη από την 
πρώτη ημέρα που δεν θα έχετε περίοδο. Μπορείτε να 
κάνετε το τεστ οποιαδήποτε στιγμή της ημέρας. Ωστόσο, 
εάν είστε έγκυος, τα πρώτα πρωινά ούρα περιέχουν τη 
μεγαλύτερη ποσότητα ορμόνης εγκυμοσύνης.

3. Πρέπει να κάνω το τεστ με τα πρώτα πρωινά ούρα;
Αν και μπορείτε να κάνετε το τεστ οποιαδήποτε στιγμή 
της ημέρας, τα πρώτα πρωινά σας ούρα είναι συνήθως 
τα πιο συμπυκνωμένα της ημέρας και θα περιέχουν τη 
μεγαλύτερη ποσότητα hCG.

4. Πόσο ορθό είναι το τεστ;
Διεξήχθη μια κλινική αξιολόγηση για τη σύγκριση των 
αποτελεσμάτων που λήφθηκαν με χρήση του τεστ
εγκυμοσύνης ταχείας ανίχνευσης ανθρώπινης χοριακής 
γοναδοτροπίνης (hCG) με στικ midstream με ένα άλλο 
εμπορικά διαθέσιμο τεστ hCG ούρων. Η κλινική δοκιμή 
καταναλωτών περιελάμβανε 608 δείγματα ούρων:
αμφότεροι οι προσδιορισμοί κατέδειξαν 231 θετικά και 
377 αρνητικά αποτελέσματα. Τα αποτελέσματα
κατέδειξαν συνολική ορθότητα > 99% του τεστ
εγκυμοσύνης ταχείας ανίχνευσης ανθρώπινης χοριακής 
γοναδοτροπίνης (hCG) με στικ midstream, σε σύγκριση 
με το άλλο τεστ hCG ούρων.

5. Πόσο ευαίσθητο είναι το τεστ;
Το τεστ εγκυμοσύνης ταχείας ανίχνευσης ανθρώπινης 
χοριακής γοναδοτροπίνης (hCG) με στικ midstream
ανιχνεύει την hCG στα ούρα σε συγκέντρωση 20 mIU/
mL ή μεγαλύτερη. Η εξέταση έχει προτυποποιηθεί με 
βάση το Διεθνές Πρότυπο του ΠΟΥ. Η προσθήκη LH 
(300 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) και TSH (1.000 µIU/
mL) σε αρνητικά (0 mIU/mL hCG) και θετικά (20 mIU/
mL hCG) δείγματα δεν κατέδειξε διασταυρούμενη
αποτελεσματικότητα.

6. Τι θα πρέπει να κάνω εάν το αποτέλεσμα δείχνει ότι 
είμαι έγκυος;
Αυτό σημαίνει ότι τα ούρα σας περιέχουν hCG και
πιθανότατα είστε έγκυος. Επισκεφθείτε τον ιατρό σας 
για να επιβεβαιώσετε ότι είστε έγκυος και να συζητήσετε 
τα επόμενα βήματα.

7.	Πώς μπορώ να ξέρω ότι το τεστ εκτελέστηκε σωστά;
Η εμφάνιση μιας έγχρωμης γραμμής στην περιοχή της 
γραμμής ελέγχου (C) σάς δείχνει ότι ακολουθήσατε
σωστά τη διαδικασία της εξέτασης και ότι απορροφήθηκε 
η κατάλληλη ποσότητα ούρων.

8. Τι θα πρέπει να κάνω εάν το αποτέλεσμα δείχνει ότι 
δεν είμαι έγκυος;
Αυτό σημαίνει ότι δεν έχει ανιχνευθεί hCG στα ούρα σας 
και πιθανότατα δεν είστε έγκυος. Εάν δεν σας έρθει
περίοδος εντός μίας εβδομάδας από την προβλεπόμενη 
ημερομηνία, επαναλάβετε την εξέταση με νέο στικ midstre-
am εξέτασης. Εάν λάβετε το ίδιο αποτέλεσμα μετά την 
επανάληψη της εξέτασης και εξακολουθείτε να μην έχετε 
περίοδο, θα πρέπει να επισκεφθείτε τον ιατρό σας.
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Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - Índice 
de símbolos- índice de símbolo - Symbolindex - Ευρετήριο 
συμβόλων - Indeks symboli

IT - Fabbricante  GB - Manufacturer  FR -  Fabricant  
ES - Fabricante  PT - Fabricante  DE - Hersteller  GR - 
Παραγωγός  PL - Producent

IT - Non utilizzare se l’imballaggio è danneggiato   GB 
- Don’t use if package is damaged  FR - Ne pas utiliser 
si le colis est endommagé  ES - No usar si el paquete 
está dañado  PT - Não use se o pacote estiver danifica-
do  DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschädigt 
ist  GR - Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη  PL - Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istru-
zioni (avvertenze) per l’uso  GB - Caution: read instruc-
tions (warnings) carefully  FR - Attention: lisez attentive-
ment les instructions (avertissements)  ES - Precaución: 
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente  PT - 
Cuidado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente  DE - 
Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfältig lesen  GR 
- Προσοχή: διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις)  
PL - Ostrzeżenie - Zobacz instrukcję obsługi

IT - Leggere le istruzioni per lʼuso  GB - Consult instruc-
tions for use  FR - Consulter les instructions d’utilisation  
ES - Consultar las instrucciones de uso  PT - Consulte as 
instruções de uso  DE - Gebrauchsanweisung beachten  
GR - Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες χρήσης  PL - 
Przeczytaj instrukcje użytkowania

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare  GB - Disposable 
device, do not re-use  FR - Dispositif pour usage unique, 
ne pas réutiliser  ES - Dispositivo monouso, no reutiliza-
ble  PT - Dispositivo descartável, não reutilizar  DE - Für 
einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden  GR - 
Προϊόν μιας χρήσεως. Μην το χρησιμοποιείται εκ νέου  
PL - Jedno urządzenie, nie używaj ponownie

IT - Limite di temperatura  GB - Temperature limit  FR 
-Limite de température  ES - Límite de temperatur PT 
- Limite de temperatura  DE - Temperaturgrenzwert 
GR - Διατηρείται μεταξύ -10 και 49°C  PL -  Przechowuj 
pomiędzy i ° C  

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea 
GB - Authorized representative in the European commu-
nity  FR - Représentant autorisé dans la Communauté 
européenne  ES - Representante autorizado en la 
Comunidad Europea PT - Representante autorizado na 
União Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG  
GR - Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση  PL - Upoważniony przedstawiciel we Wspólnocie 
Europejskiej

IT - Data di scadenza  GB - Expiration date  FR -  Date 
d’échéance  ES - Fecha de caducidad  PT - Data de 
validade  DE - Ablaufdatum  GR - Ημερομηνία λήξεως  
PL - Data ważności

IT - Codice prodotto   GB - Product code   FR - Code pro-
duit   ES - Código producto   PT - Código produto   DE 
- Erzeugniscode  GR - Κωδικός προϊόντος   PL - Numer 
katalogowy  

IT - Numero di lotto  GB - Lot number  FR - Numéro 
de lot  ES - Número de lote  PT - Número de lote  DE - 
Chargennummer  GR - Αριθμός παρτίδας  PL - Kod partii  
SE - Satsnummer  RO - Număr de lot   HR - Broj serije

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro conforme alla 
direttiva 98/79/CE  GB - In vitro diagnostic medical device 
compliant with Directive 98/79 / EC  FR - Dispositif médi-
cal de diagnostic in vitro conforme à la directive 98/79/
CE  ES - Producto sanitario para diagnóstico in vitro con-
forme con la Directiva 98/79/CE  PT - Dispositivo médico 
de diagnóstico in vitro em conformidade com a Diretiva 
98/79 / CE  DE - In-vitro-Diagnostikum im Sinne der 
Richtlinie 98/79/CE  GR - Διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό 
προϊόν in vitro που συμμορφώνεται με την οδηγία 98/79 
/CE  PL - Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro zgodny 
z dyrektywą 98/79 /CE  

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro  GB - In 
vitro diagnostic medical device  FR - Uniquement pour 
usage diagnostique in vitro  ES - Producto sanitario 
para diagnóstico in vitro  PT - Dispositivo médico de 
diagnóstico in vitro  DE - Nur zum Gebrauch für In-
vitro-Diagnostika  GR - Μόνο για διαγνωστική χρήση 
σε δοκιμαστικό σωλήν  PL - Wyłącznie do diagnostyki 
in vitrod

Σ
IT - Contiene <n> di test  GB - Contains sufficient for “n” 
tests  FR - Contains sufficient for “n” tests  ES - Contiene 
<n> de test  PT - Contém <n> de teste  DE - Enthält 
<n> Tests  GR - Περιέχει <n> τέστ  PL - Liczba testów w 
zestawie  




