GINMA

ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA

TEST RAPIDO DI GRAVIDANZA MIDSTREAM HCG (URINA)

Un test rapido per I'analisi qualitativa della gonadotropina corionica umana
(hCG) nell'urina. Solo per la diagnosi professionale in vitro.

USO PREVISTO

Il Test Rapido di Gravidanza Midstream hCG (urina) € un test immunocro-
matografico rapido per I'analisi qualitativa della gonadotropina corionica
umana nell’'urina ai fini della diagnosi precoce di gravidanza.

SOMMARIO

La gonadotropina corionica umana (hCG) € un ormone glicoproteico pro-
dotto dalla placenta in sviluppo subito dopo la fecondazione. In una gravi-
danza normale, 'hCG puo essere rilevato sia nell’'urina che nel siero o nel
plasma gia 7-10 giorni dopo il concepimento.’2%4 | livelli di hCG continuano
ad aumentare molto rapidamente, spesso superando i 100mIU/mL dall’i-
nizio del’amenorrea,?3# fino a raggiungere picchi che variano da 100.000
a 200.000 mlU/mL a circa 10-12 settimane di gravidanza. La comparsa
del’hCG sia nelle urine che nel siero o nel plasma subito dopo il concepi-
mento, e dunque il rapido aumento della concentrazione di questo ormone
durante la crescita nella prima fase gestazionale, ne fanno un eccellente
indicatore per la diagnosi precoce di gravidanza.

Il Test Rapido di Gravidanza Midstream hCG (urina) & un test rapido che ri-
leva la presenza qualitativa dell’hCG in campioni di urina con una sensibilita
di 20 mlU/mL. Il test utilizza una combinazione di anticorpi monoclonali e
policlonali per la determinazione selettiva dei livelli elevati di hCG nell’'urina.
Al livello di sensibilita dichiarato, il Test Rapido di Gravidanza Midstream
non mostra interferenze di reattivita incrociata con ormoni glicoproteici strut-
turalmente correlati hFSH, hLH e hTSH a elevati livelli fisiologici.

PRINCIPIO

Il test rapido di gravidanza Midstream hCG & un test immunocromatografico
rapido per I'analisi qualitativa della gonadotropina corionica umana nell’uri-
na ai fini della diagnosi precoce di gravidanza. Il test utilizza due righe per
indicare i risultati. Il test sfrutta una combinazione di anticorpi, compreso an-
ticorpo monoclonale hCG, per rilevare selettivamente eventuali livelli elevati
di hCG. La linea di controllo &€ composta da anticorpi policlonali di capra e da
una sospensione colloidale di particelle d’oro. Il test si esegue immergendo
la striscia reattiva in un campione di urina e osservando la colorazione delle
righe. L'urina penetra tramite azione capillare nella membrana provocando
la colorazione delle righe negli spazi reattivi. | campioni positivi reagiscono
con gli spazi reattivi dotati di anticorpi hCG, formando una riga colorata
nell’apposito spazio della membrana. L’assenza della riga colorata indica
un risultato negativo. A scopo di controllo procedurale, comparira sempre
una riga colorata nella zona di controllo, ad indicare che ¢ stata versata una
quantita corretta di campione e che la membrana ¢ stata imbevuta.

REAGENTI
Sono presenti particelle anti-hCG nel test e sul rivestimento della membra-
na.

PRECAUZIONI

Prima di eseguire il test si prega di leggere tutte le informazioni contenute

nel presente foglietto illustrativo.

1. Solo per la diagnosi professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

2. Il test deve rimanere chiuso nella busta sigillata fino al momento dell’uti-
lizzo.

3. Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e
maneggiati alla stessa maniera di agenti infettivi.

4. Il test utilizzato deve essere smaltito secondo le normative locali.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare nella sua confezione a temperatura ambiente o in un ambiente
refrigerato (2-30°C). Il test e stabile fino alla data di scadenza stampata
sull’etichetta della busta. Il test deve rimanere chiuso nella busta sigillata
fino al momento dell’'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Campione di urina

E necessario raccogliere un campione di urina in un contenitore pulito e
asciutto. E preferibile raccogliere la prima urina del mattino in quanto gene-
ralmente contiene la piu alta concentrazione di hCG, sebbene siano utilizza-
bili campioni raccolti in qualsiasi momento della giornata. | campioni di urina
che presentano precipitati visibili a occhio nudo devono essere centrifugati,
filtrati, o lasciati sedimentare per ottenere un campione chiaro ai fini del test.
Conservazione del campione

| campioni possono essere conservati tra i 2° e gli 8°C per un massimo di 48
ore prima di eseguire il test. Per una conservazione prolungata € possibile
congelare e conservare i campioni a temperature inferiori ai -20°C. | cam-
pioni congelati devono essere scongelati e mescolati prima di procedere
con il test.

MATERIALI

Materiali inclusi

« Strisce per test

* Foglio illustrativo

Materiali necessari ma non inclusi
« Contenitori per raccolta campioni

* Timer

INDICAZIONI PER L’USO

1. Rimuovere la striscia reattiva dalla bustina ed eseguire immediatamente
il test nel giro di un’ora.

2. Rimuovere il tappo dalla striscia reattiva, tenere la striscia reattiva in modo
da posizionare la punta assorbente nell’'urina o posizionare la punta assor-
bente (=2/3) nell’'urina in un contenitore pulito per almeno 15 secondi.

3. Riposizionare il tappo sulla striscia reattiva, quindi collocare il prodotto su
un piano pulito e stabile, e avviare immediatamente il timer.

4. Leggere il primo risultato dopo 3 minuti, ma attendere 10 minuti prima
di interpretare il risultato.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Consultare T'illustrazione precedente)

POSITIVO: Appaiono due righe colorate distinte. Una riga deve situarsi
nella zona della linea di controllo (C) e I'altra nella zona della linea del test
(T). E possibile che una riga appaia piu chiara dell’altra; non & necessario
che siano uguali. Cio significa che la paziente potrebbe essere incinta.
NEGATIVO: Una riga colorata appare nella zona della linea di controllo
(C). Nessuna riga compare nella zona della linea di test (T). Cio significa
che la paziente potrebbe non essere incinta.

NULLO: Il risultato & nullo nel caso in cui nella zona della linea di con-
trollo (C) non compaia alcuna riga, anche se compare la riga nella zona
della linea del test (T). Quantita di campione insufficiente o procedura tecnica
non applicata correttamente sono le ragioni piu plausibili per la mancata com-
parsa della linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere I'analisi utiliz-
zando un nuovo test. Se il risultato & ancora nullo, contattare il costruttore.

CONTROLLO QUALITA

Il test comprende un controllo della procedura. La comparsa di una riga
colorata nella zona di Controllo (C), & considerata un controllo interno del-
la procedura. Conferma che il volume del campione & sufficiente e che la
procedura € stata eseguita correttamente. Se lo sfondo non si colora, il
controllo procedurale automatico € negativo. Se sullo sfondo dello spazio
del risultato dovesse apparire un colore che interferisce con la lettura del
risultato del test, questo potrebbe essere nullo. Si consiglia di eseguire la
valutazione di un campione positivo di hCG (contenente 20-250 mIU/mL di
hCG) e di un campione negativo di hCG (contenente “0” mlU/mL di hCG)
al fine di verificare I'adeguato funzionamento del test ogni qualvolta se ne
riceva una nuova fornitura.

RESTRIZIONI

1. Il test rapido di gravidanza Midstream hCG e un test preliminare qualitati-
Vo, per cui questo test non determina né la quantita né I'indice di aumento
dell’hCG.

2. I medicinali che contengono hCG (come Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL)
possono produrre falsi positivi. Non sono previste influenze sul risultato
del test da parte di alcool, contraccettivi orali, analgesici, antibiotici o te-
rapie ormonali senza contenuto di hCG.

3. Campioni di urina molto diluiti (con indicazione di basso peso specifico)
potrebbero non contenere livelli sufficienti a rappresentanza della hCG.
Se si continua a sospettare una gravidanza, sara necessario prelevare un
campione di prima urina mattutina, dopo 48 ore, ed eseguire il test.

4. Nei campioni di urina sono presenti livelli assai bassi di hCG (meno di
50mIU/ml) subito dopo I'impianto. Tuttavia, dato I'alto numero di gravi-
danze terminanti entro il terzo trimestre per ragioni naturali,’ i risultati
debolmente positivi vanno confermati ripetendo il test dopo 48 ore, con
un campione di prima urina mattutina.

5. Il test pud produrre falsi positivi. Numerose condizioni, oltre allo stato di
gravidanza, comprese malattie trofoblastiche, e alcune neoplasie non tro-
foblastiche tra cui tumore ai testicoli, cancro alla prostata, cancro al seno
e ai polmoni, possono innalzare i livelli di hCG.%” Per questo motivo, la
presenza di hCG nell’'urina non & da considerarsi funzionale alla diagnosi
della gravidanza, se le suddette condizioni non sono state escluse.

6. Il test puo produrre falsi negativi. Si possono osservare falsi negativi nel
caso in cui i livelli di hCG siano al di sotto della soglia di sensibilita del
test. Se si continua a sospettare una gravidanza, sara necessario prele-
vare un campione di urina subito al mattino, dopo 48 ore, ed eseguire il
test. In caso di sospetta gravidanza, ma col test che continua a fornire
risultati negativi, si prega di consultare un medico per accertare la dia-
gnosi.



7. Il test fornisce una diagnosi di gravidanza solo presunta. La diagnosi vera
e propria di gravidanza deve essere effettuata dal medico, dopo la valu-
tazione di tutti gli esiti degli esami clinici e di laboratorio.

VALORI ATTESI

Ci si aspettano risultati negativi da donne in salute non incinte e da uomini
in salute. Nei campioni di urina e siero presentati da donne sane in stato di
gravidanza verra rilevato I'ormone hCG. Il quantitativo di ormone hCG pud
variare significativamente in base all’eta gestazionale e alle caratteristiche
di ogni individuo. Il Test Rapido di Gravidanza Midstream per Urina ha una
sensibilita di 20mlU/ml ed ¢ in grado di individuare lo stato di gravidanza gia
dopo il primo giorno di amenorrea.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Precisione

Nell’lambito di una valutazione clinica multicentrica sono stati confrontati i
risultati ottenuti con il Test Rapido di Gravidanza Midstream hCG e altri test
dell’hCG urinaria comunemente commercializzati. Lo studio includeva 608
campioni di urina ed entrambi i test hanno identificato 377 risultati negativi
e 231 positivi. | risultati hanno dimostrato una precisione generale del >99%
del Test Rapido di Gravidanza Midstream rispetto a un altro test rapido hCG.

Metodo Altro test rapido hCG Totale Risultati
Test Rapido Risultati Positivo Negativo
di Gravidanza P
Posit 231 0 231
Midstream hCG os! IYO
Negativo 0 377 377
Risultati complessivi 231 377 608

Sensibilita relativa: >99,9% (98,7%~100%)*
Specificita relativa: >99,9% (99,2%~100%)
Precisione: >99.9% (99.5%~100%)*

* 95% intervalli di attendibilita

Sensibilita e reattivita incrociata

Il Test Rapido di Gravidanza Midstream hCG rileva I'hCG a una concentra-
zione di 20mlU/ml o superiore. Il test &€ conforme agli standard internazio-
nali del’lOMS. L'aggiunta di LH (300mIU/ml), FSH (1,000mIU/ml), e TSH
(1,000u1U/ml) a campioni negativi (OmIU/mI hCG) e positivi (20mIU/ml hCG)
non hanno dato segni di reattivita incrociata.

Precisione intra-saggio

La precisione intra-saggio & stata determinata utilizzando 10 replicati di
quattro campioni contenenti 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml e OmIU/ml di
hCG. | valori negativi e positivi sono stati identificati correttamente il 100%
delle volte.

Inter-saggio

La precisione inter-saggio € stata determinata utilizzando gli stessi quat-
tro campioni di 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml e OmIU/ml di hCG in 10
campioni indipendenti. Sono stati testati tre lotti diversi del Test Rapido di
Gravidanza Midstream hCG. | campioni sono stati identificati correttamente
il 100% delle volte.

Sostanze interferenti
Sono state aggiunte le seguenti sostanze potenzialmente interferenti a cam-
pioni hCG negativi e positivi.

Paracetamolo 20 mg/dl  Caffeina 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl  Acido gentisico 20 mg/d|
Acido Ascorbico 20 mg/dl  Glucosio 2 g/l
Atropina 20 mg/dl  Emoglobina 1 mg/dl
Bilirubina 2 mg/dl

Nessuna delle sostanze, alle concentrazioni testate, ha interferito con il test.
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

HCG PREGNANCY RAPID TEST MIDSTREAM (URINE)

A rapid test for the qualitative detection of human chorionic gonadotropin
(hCG) in urine. For professional in vitro diagnostic use only.

INTENDED USE

The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) is a rapid chromato-
graphic immunoassay for the qualitative detection of human chorionic gon-
adotropin in urine to aid in the early detection of pregnancy.

SUMMARY

Human chorionic gonadotropin (hCG) is a glycoprotein hormone produced
by the developing placenta shortly after fertilization. In normal pregnancy,
hCG can be detected in both urine and serum or plasma as early as 7 to
10 days after conception.’?*4 hCG levels continue to rise very rapidly, fre-
quently exceeding 100mIU/ml by the first missed menstrual period,?3* and
peaking in the 100,000-200,000mIU/ml range about 10-12 weeks into preg-
nancy. The appearance of hCG in both the urine and serum or plasma soon
after conception, and its subsequent rapid rise in concentration during early
gestational growth, make it an excellent marker for the early detection of
pregnancy.

The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) is a rapid test that qual-
itatively detects the presence of hCG in urine specimen at the sensitivity
of 20mlU/ml. The test utilizes a combination of monoclonal and polyclonal
antibodies to selectively detect elevated levels of hCG in urine. At the level
of claimed sensitivity, the hCG Pregnancy Rapid Test Midstream shows no
cross-reactivity interference from the structurally related glycoprotein hor-
mones hFSH, hLH and hTSH at high physiological levels.

PRINCIPLE

The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream is a rapid chromatographic im-
munoassay for the qualitative detection of human chorionic gonadotropin
in urine to aid in the early detection of pregnancy. The test uses two lines
to indicate results. The test utilizes a combination of antibodies including a
monoclonal hCG antibody to selectively detect elevated levels of hCG. The
control line is composed of goat polyclonal antibodies and colloidal gold
particles. The assay is conducted by immersing the test midstream in a
urine specimen and observing the formation of colored lines. The specimen
migrates via capillary action along the membrane to react with the colored
conjugate. Positive specimens react with the specific antibody-hCG-colored
conjugate to form a colored line at the test line region of the membrane.
Absence of this colored line suggests a negative result. To serve as a pro-
cedural control, a colored line will always appear in the control line region
indicating that proper volume of specimen has been added and membrane
wicking has occurred.

REAGENTS
The test contains anti-hCG particles and anti-hCG coated on the membrane.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the

test.

1. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expira-
tion date.

2. The test should remain in the sealed pouch until ready to use.

3. All specimens should be considered potentially hazardous and handled in
the same manner as an infectious agent.

4. The used test should be discarded according to local regulations.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test
is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test
must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use
beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Urine Assay

A urine specimen must be collected in a clean and dry container. A first
morning urine specimen is preferred since it generally contains the highest
concentration of hCG; however, urine specimens collected at any time of
the day may be used. Urine specimens exhibiting visible precipitates should
be centrifuged, filtered, or allowed to settle to obtain a clear specimen for
testing.

Specimen Storage

Urine specimens may be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing.
For prolonged storage, specimens may be frozen and stored below -20°C.
Frozen specimens should be thawed and mixed before testing.

MATERIALS

Materials provided

* Test Midstreams

+ Package insert

Materials required but not provided
+ Specimen collection containers

* Timer

DIRECTIONS FOR USE

1. Remove the midstream from the foil pouch and test it immediately in one
hour.

2. Take down the cap of the midstream, hold the midstream so as to place
the absorbent tip in the urine stream or place the absorbent tip (=2/3) in
urine in a clean cup for at least 15 seconds.

3. Cover the cap on the testing midstream, then lay down the product on a
clean and stable desk, start the timer immediately.

4. Read the result at 3 minutes; don't interpret the result after 10 minutes.
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE: Two distinct colored lines appear. One line should be in the
control line region(C) and another line should be in the test line region (T).
One line may be lighter than the other; they do not have to match. This
means the donor may be pregnant.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No
line appears in the test line region (T). This means the donor may be not
pregnant.

INVALID: The result is invalid if no colored line appears in the control
line region (C), even if a line appears in the test line region (T). Insufficient
specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely rea-
sons for control line failure. Read the directions again and repeat the test
with a new test. If the result is still invalid, contact the manufacturer.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the
control line region (C) is considered an internal procedural control. It con-
firms sufficient specimen volume and correct procedural technique. A clear
background is an internal negative procedural control. If a background color
appears in the result window and interferes with the ability to read the test
result, the result may be invalid. It is recommended that a positive hCG con-
trol (containing 20-250mIU/ml hCG) and a negative hCG control (containing
“0’mlIU/ml hCG) be evaluated to verify proper test performance when a new
shipment of tests is received.

LIMITATIONS

1. The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream is a preliminary qualitative
test, therefore, neither the quantitative value nor the rate of increase in
hCG can be determined by this test.

2. Drugs which contain hCG (such as Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) can
give a false positive result. Alcohol, oral contraceptives, painkillers, antibi-
otics or hormone therapies that do not contain hCG should not affect the
test result.

3. Very dilute urine specimens, as indicated by a low specific gravity, may
not contain representative levels of hCG. If pregnancy is still suspected,
a first morning urine specimen should be collected 48 hours later and
tested.

4. Very low levels of hCG (less than 50mIU/ml) are present in urine speci-
mens shortly after implantation. However, because a significant number
of first trimester pregnancies terminate for natural reasons,® a test result
that is weakly positive should be confirmed by retesting with a first morn-
ing urine specimen collected 48 hours later.

5. This test may produce false positive results. A number of conditions other
than pregnancy, including trophoblastic disease and certain non-troph-
oblastic neoplasms including testicular tumors, prostate cancer, breast
cancer, and lung cancer, cause elevated levels of hCG.%” Therefore, the
presence of hCG in urine should not be used to diagnose pregnancy
unless these conditions have been ruled out.

6. This test may produce false negative results. False negative results may
occur when the levels of hCG are below the sensitivity level of the test.
When pregnancy is still suspected, a first morning urine specimen should
be collected 48 hours later and tested.

In case pregnancy is suspected and the test continues to produce nega-
tive results, see a physician for further diagnosis.

7. This test provides a presumptive diagnosis for pregnancy. A confirmed
pregnancy diagnosis should only be made by a physician after all clinical
and laboratory findings have been evaluated.

EXPECTED VALUE

Negative results are expected in healthy non-pregnant women and healthy
men. Healthy pregnant women have hCG present in their urine and serum
specimens. The amount of hCG will vary greatly with gestational age and
between individuals. The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream for Urine
has a sensitivity of 20mIU/ml, and is capable of detecting pregnancy as
early as 1 day after the first missed menses.



PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy

A multi-center clinical evaluation was conducted comparing the results ob-
tained using the HCG Pregnancy Rapid Test Midstream to another com-
mercially available urine membrane hCG test. The study included 608 urine
specimens, and both assays identified 377 negative and 231 positive re-
sults. The results demonstrated >99% overall accuracy of the hCG Preg-
nancy Rapid Test Midstream when compared to the other hCG Rapid Test.

Method Other hCG Rapid Test Total Results
hCG Pregnancy | Results Positive Negative
Rapid Test Positive 231 0 231
Midstream -

Negative 0 377 377
Total Results 231 377 608

6. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonadotropin and its subunits in hydatid-

iform mole and choriocarcinoma, Obstet. Gynecol. 1977; 50(2): 172-181
7. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Ectopic production

Index of Symbols

Caution: read instructions

(warnings) carefully Consult instructions for use

=

m Authorized representative in
the European community

m
o

Manufacturer

=
o
—

Product code Lot number

AR B>

In vitro diagnostic medical device
compliant with Directive 98/79
/EC

m
m

Contains sufficient for “n” tests

RelativeSensitivity: >99.9% (98.7%~100%)*
Relative Specificity: >99.9% (99.2%~100%)
Overall Accuracy: >99.9% (99.5%~100%)*
* 95% Confidence Intervals

Sensitivity and Cross-Reactivity

The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream detects hCG at a concentration
of 20mlIU/ml or greater. The test has been standardized to the W.H.O. In-
ternational Standard. The addition of LH (300mIU/ml), FSH (1,000mIU/ml),
and TSH (1,000u1U/ml) to negative (OmIU/ml hCG) and positive (20mIU/ml
hCG) specimens showed no cross-reactivity.

Precision Intra-Assay

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of four
specimens containing 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml and OmIU/ml of
HCG. The negative and positive values were correctly identified 100% of
the time.

Inter-Assay

Between-run precision has been determined by using the same four spec-
imens of 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml and OmIU/mI of HCG in 10 in-
dependent assays. Three different lots of the hCG Pregnancy Rapid Test
Midstream have been tested. The specimens were correctly identified 100%
of the time.

Interfering Substance

The following potentially interfering substances were added to hCG nega-
tive and positive specimens.

Acetaminophen 20 mg/dl Caffeine 20 mg/dl

Acetylsalicylic Acid 20 mg/d| Gentisic Acid 20 mg/d|

Ascorbic Acid 20 mg/dl Glucose 2 g/dl
Atropine 20 mg/dl Hemoglobin 1 mg/dl
Bilirubin 2 mg/d

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TEST DE GROSSESSE RAPIDE HCG MIDSTREAM (URINE)

Test rapide permettant la détection qualitative de la gonadotrophine chorio-
nique humaine (hCG) dans I'urine. Pour le diagnostic in vitro professionnel
uniquement.

USAGE PREVU

Le test rapide de grossesse hCG Midstream est un test immunologique
chromatographique rapide pour la détection qualitative de la gonadotro-
phine chorionique humaine dans I'urine, comme marqueur d’une grossesse
précoce.

RESUME

La gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une hormone glycopro-
téique produite par le placenta qui se développe peu de temps apres la
fécondation. Au cours d’une grossesse normale, il est possible de détecter
’'hCG dans le sérum ou le plasma dés 7 a 10 jours apres la conception.
1234 | es concentrations en hCG continuent d’augmenter trés rapidement,
dépassant frecquemment 100 mIU / ml lors de la premiére période mens-
truelle manquée,?3* et culminant dans la plage de 100 000 a 200 000 mIU
/ ml a environ 10 a 12 semaines de grossesse. L’apparition de I'hCG dans
les urines et le sérum ou le plasma peu de temps apres la conception, et
I'augmentation rapide de sa concentration au début de la croissance ges-
tationnelle en font un excellent marqueur pour la détection précoce de la
grossesse.

Le test de de grossesse hCG Midstream (Urine) est un test rapide qui per-
met de détegter qualitativement la présence d’hCG dans I’échantillon d’urine
a une sensibilité de 20 mIU / ml. Le test utilise une combinaison d’anticorps
monoclonaux et polyclonaux afin de détecter sélectivement des concen-
trations élevées d’hCG dans I'urine. Au niveau de la sensibilité garantie, le
test de grossesse rapide hCG ne montre aucune interférence de réactivité
croisée des hormones glycoprotéiques structurellement apparentées hFSH,
hLH et hTSH a des concentrations physiologiques élevées.

PRINCIPE

Le test rapide de grossesse hCG est un test immunologique chromatogra-
phique rapide pour la détection qualitative de la gonadotrophine chorionique
humaine dans I'urine, comme marqueur d’'une grossesse précoce. Le test
indique les résultats par I'apparition deux lignes. Il se base sur une combi-
naison d’anticorps y compris un hCG monoclonal afin de détecter sélecti-
vement des concentrations élevées en hCG. La ligne de contréle comporte
des anticorps polyclonaux de chévre et de particules d’or colloidal. Pour
faire le test, immerger le test déballé dans un échantillon d’urine en obser-
vant la formation de lignes colorées. L'échantillon migre par capillarité le
long de la membrane afin de réagir avec le conjugué coloré. Les échantil-
lons positifs réagissent avec le conjugué spécifique anticorps-hCG coloré
pour former une ligne colorée au niveau de la zone de la ligne de test de
la membrane. L'absence de cette ligne colorée suggére un résultat négatif.
Pour servir de procédure de contréle, une ligne colorée apparait toujours
dans la zone de la ligne de contréle, ce qui indique qu’un volume conve-
nable d’échantillon a été testé et que 'amorgage de la membrane a eu lieu.

REACTIFS
Le test contient des particules anti-hCG et anti-hCG enduites sur la
membrane.

PRECAUTIONS

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d’ef-

fectuer le test.

1. Pour le diagnostic in vitro professionnel uniquement. Ne pas utiliser apres
la date d’expiration.

2. Ne pas ouvrir la poche scellée pour en extraire le test jusqu’a ce qu'il soit
prét a étre utilisé.

3. Veuillez considérer tous les échantillons comme potentiellement dange-
reux et les manipuler de la méme maniére qu’un agent infectieux.

4. Veuillez éliminer selon la réglementation locale.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver tel quel a température ambiante ou réfrigérée (de 2 a 30 °C). Le
test est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur la poche étanche.
Le test doit rester dans la poche étanche jusqu’a son utilisation. NE PAS
CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Test d’urine

Collecter un échantillon d’urine dans un récipient propre et sec. Il est pré-
férable d’utiliser un échantillon d’urine du matin (la premiére apres votre ré-
veil) car la concentration en hCG est normalement plus élevée ; des échan-
tillons d’urine prélevés a tout moment de la journée peuvent également étre
utilisés. Si les échantillons d’urine présentent des précipités visibles, il est
indispensable de les filtrer ou laisser décanter pour obtenir un échantillon
clair a tester.

Conservation des échantillons

Il est possible de conserver les échantillons d’urine peuvent a une tempé-
rature comprise entre 2 et 8°C et jusqu’a 48 heures avant le test. En cas
de conservation prolongée, il est possible de congeler et de stocker les
échantillons & une température inférieure a -20°C. Décongeler et mélanger
les échantillons congelés avant le test.

MATERIAUX

Matériel fournis dans I’'emballage

* Test de grossesse

+ Notice d’emballage

Matériel requis mais non fourni

+ Récipients de prélévement et collecte d’échantillons
+ Chronométre

MODE D’EMPLOI
. Retirer le test Midstram de la poche en aluminium et faire le testimmédia-
tement en une heure (apres le déballage).

2. Retirer le capuchon du test, et le tenir de maniére a placer I'embout ab-
sorbant dans le jet d’'urine ou imbiber cet embout (= 2 / 3) dans un réci-
pient propre contenant 'urine propre pendant au moins 15 secondes.

3. Remettre le capuchon sur le test, avant de le placer sur un bureau propre
et stable ; démarrer immédiatement le chronométre.

4. Lire les résultats au bout de 3 minutes; ne pas interpréter le résultat
aprés 10 minutes.

TC TC
WP TC
ou N » Négatif 1
\ TC TC

INTERPRETATION DES RESULTATS
(Veuillez vous référer a l'illustration ci-dessus)
POSITIF : Deux lignes colorées distinctes apparaissent. Une ligne doit
étre dans la zone de la ligne de contréle (C) et une autre ligne doit étre dans
la zone de la ligne de test (T). Une ligne peut étre plus légére que l'autre
; elles ne doivent pas nécessairement correspondre. Cela signifie que la
pat|ente (donneuse) de I'échantillon est probablement enceinte.
NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la zone de ligne de contréle
(C). Aucune ligne n’apparait dans la zone de la ligne de test (C). Cela si-
gnifie que la patiente (donneuse) de I'échantillon n’est probablement pas
enceinte.
NON VALIDE : Le résultat n’est pas valide si aucune ligne colorée
n’apparait dans la zone de la ligne de contréle (C), méme si une ligne
apparait dans la zone de ligne de test (T). Un volume insuffisant de I’échan-
tillon ou des techniques de procédures incorrectes sont les raisons les plus
probables d’'une absence de ligne de contrdle. Relire les instructions et ré-
péter le test avec une nouvelle fiche de test. Si le résultat n’est toujours pas
valide, contacter le fabricant.

CONTROLE DE QUALITE

Un contréle de procédure interne est inclus dans le test. Une ligne colorée
apparaissant dans la zone de contréle (C) représente un contréle de pro-
cédure interne. Il confirme un volume d’échantillon suffisant et une tech-
nique de procédure correcte. Un arriére-plan clair est un contréle procédural
négatif interne. Si une couleur d’arriére-plan apparait dans la fenétre de
résultat et interfére avec la capacité de lire le résultat du test, il risque de
I'invalider. Il est recommandé qu’un contréle hCG positif (contenant 20-250
mlU / ml hCG) et un contréle hCG négatif (contenant « 0 » mIU / ml hCG)
soient évalués pour vérifier les bonnes performances du test a la réception
d’une nouvelle expédition de matériel.

LIMITATIONS
. Le test rapide de grossesse hCG est un test qualitatif préliminaire. Il est
donc impossible de déterminer la valeur quantitative et le taux d’augmen-
tation de la concentration en hCG par ce test.

2. Les médicaments contenant de I'nCG (tels que Pregnyl, Profasi, Pergo-
nal, APL) peuvent entrainer un faux résultat positif. En principe, I'alcool,
les contraceptifs oraux, les analgésiques, les antibiotiques ou les traite-
ments hormonaux qui ne contiennent pas d’hCG n’affectent pas le résul-
tat du test.

3. Les échantillons d’urine trés dilués et caractérisés par une faible densité,
peuvent ne pas contenir des niveaux représentatifs d’hCG. Si une gros-
sesse est toujours suspectée, un premier échantillon d’urine du matin doit
étre prélevé 48 heures plus tard et testé.

4. De trés faibles concentrations en hCG (moins de 50 mIU / ml) sont pré-
sents dans les échantillons d’urine peu aprés I'implantation. Cependant,
comme un nombre important de grossesses du premier trimestre se ter-
minent pour des raisons naturelles5, tout résultat de test faiblement po-
sitif doit étre confirmé par un nouveau test avec un échantillon premiéere
urine du matin, collectée 48 heures plus tard.



5. Ce test peut entrainer de faux résultats positifs. Un certain nombre de
conditions autres que la grossesse, comme la trophoblastie et certains
néoplasmes non trophoblastiques, les tumeurs testiculaires, le cancer de
la prostate, le cancer du sein et le cancer du poumon, entrainent des
concentrations élevées en hCG.%" Par conséquent, la présence d’hCG
dans I'urine ne doit pas étre utilisée pour diagnostiquer une grossesse a
moins que ces conditions n’aient été exclues.

6. Ce test peut entrainer de faux résultats négatifs. Des résultats faux né-
gatifs peuvent survenir si les concentrations en hCG sont inférieures au
niveau de sensibilité du test. Si une grossesse est toujours suspectée, un
premier échantillon d’'urine du matin doit étre prélevé 48 heures plus tard
et testé. Si une grossesse est suspectée et que le test continue donne
toujours des résultats négatifs, consultez un médecin pour un diagnostic
plus approfondi.

7. Ce test permet d’avoir un diagnostic présomptif de grossesse. Il releve
de la responsabilité d’'un médecin de poser un diagnostic de grossesse
confirmé aprés avoir évalué tous les résultats cliniques et de laboratoire.

VALEUR ATTENDUE

Des résultats négatifs sont attendus chez les femmes non enceintes en
bonne santé et les hommes en bonne santé. Les femmes enceintes en
bonne santé présentent 'hCG dans leurs échantillons d’urine et de sérum.
La quantité d’hCG variera considérablement avec I'dge gestationnel et entre
les individus. Le test rapide de grossesse hCG Midstream pour 'urine a une
sensibilité de 20 mIU / ml et est capable de détecter une grossesse dés le
lendemain du jour des premiéres régles manquées.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Précision

Une évaluation clinique multicentrique a été menée en comparant les ré-
sultats obtenus avec le test de grossesse rapide HCG a un autre test hCG
sur membrane urinaire disponible dans le commerce. L'étude a inclus 608
échantillons d’urine et les deux tests ont permis d’identifier 377 résultats
négatifs et 231 résultats positifs. Les résultats ont démontré une précision
globale> 99 % du test rapide de grossesse hCG par rapport a I'autre test
rapide hCG.

Méthode Autre test rapide hCG Total Résultats
Test de grossesse | Résultats Positif Négatif
rapide HCG Positi 231 0 231
Négatif 0 377 377
Résultats totaux 231 377 608

Sensibilité relative : >99,9 % (98,7 % a 100 %)*
Spécificité relative : >99,9 % (99,2 %a 100 %)
Précision globale : >99,9 % (99,5 % a 100 %)*
* Intervalles de confiance a 95 %

Sensibilité et réactivité croisée

Le test de grossesse rapide HCG Midstream détecte I'hCG a une concen-
tration de 20 mIU / ml ou plus. Le test a été standardisé conformément aux
normes internationales de I'0.M.S. L'ajout de LH (300 mIU / ml), de FSH (1
000 mIU / ml) et de TSH (1 000 p IU / ml) a des échantillons négatifs (0 mIU
/ ml hCG) et positifs (20 mUI / mI hCG) n’a montré aucune réactivité croisée.
Précision intra-dosage

La précision intra-dosage a été déterminée en utilisant 10 répétitions de
trois échantillons contenant 20 mIU / ml, 100 mIU / ml, 250 mIU / ml et O

mlU / ml de HCG. Les valeurs négatives et positives ont été correctement
identifiées 100 % du temps.

Inter-dosage

La précision inter-dosage a été déterminée en utilisant les trois mémes
échantillons de 20 mIU / ml, 100 mIU / ml, 250 mIU / ml et 0 mIU / ml de
HCG dans 10 dosages indépendants. Trois lots différents de test de gros-
sesse HCG Midstream ont été testés. Les échantillons ont été correctement
identifiés 100 % du temps.

Substance interférente

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux
échantillons négatifs et positifs & 'hCG.

Acétaminophéne 20 mg/dl Caféine 20 mg/dl
Acide acétylsalicylique (Aspirine) 20 mg/dl Acide gentisique 20 mg / dl
Acide ascorbique 20 mg/dl  Glucose 2g/d
Atropine 20mg/dl Hémoglobine 1mg/dl
Bilirubine 2mg/dl

Aucune des substances a la concentration testée n’a interféré dans le do-
sage.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

HCG SCHWANGERSCHAFTS-SCHNELLTEST MIDSTREAM (URIN)

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

VERWENDUNGSZWECK

Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Midstream (Urin) ist ein immuno-
chromatographischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Chorion-
gonadotropin im Urin zur Feststellung 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 nachgewie-
sen werden."?34 hCG-Spiegel steigen weiterhin sehr rasch an und Uberstei-
gen haufig 100mIU/ml ab dem ersten versdumten Menstruationszyklus,?%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 wahrend des friihen
Gestationswachstums machen es zu einem hervorragenden Marker fiir die
Friherkennung einer Schwangerschaft.

Die hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Midstream (Urin) ist ein Schnell-
test, der das Vorhandensein von hCG in Urinproben mit einer Sensitivitat
von 20mlU/ml qualitativ nachweist. Der Test verwendet eine Kombination
aus monoklonalen und polyklonalen Antikérpern zum selektiven Nachweis
erhohter hCG-Spiegel im Urin. Auf dem Niveau der angegebenen Sensitivi-
tat zeigt die hCG-Schnelltest-Midstream fur Schwangerschaft keine Kreuz-
reaktivitats-Interferenz durch die strukturell verwandten Glykoprotein-Hor-
mone hFSH, hLH und hTSH bei hohen physiologischen Werten.

PRINZIP

Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Midstream ist ein immunochroma-
tographischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Choriongonado-
tropin im Urin zur Feststellung einer Schwangerschaft. Der Test verwendet
zwei Linien zur Anzeige der Ergebnisse. Der Test verwendet eine Kombi-
nation von Antikérpern einschlieBlich monoklonaler hCG-Antikérper zum
selektiven Nachweis hoher hCG-Konzentrationen. Die Kontrolllinie besteht
aus polyklonalen Ziegenantikdrpern und kolloidalen Goldpartikeln. Der Test
wird durchgefiihrt, indem der Midstream in eine Urinprobe eingetaucht und
die Bildung farbiger Linien beobachtet wird. Die Probe wandert kapillar ent-
lang der Membran, indem sie mit dem farbigen Konjugat reagiert. Positive
Proben reagieren mit dem Anti-HCG-Antikdrper-spezifisch gefarbten Kon-
jugat 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 genligend Probe gegossen und die Membran
ordnungsgemaénB getrénkt 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 fir den professionellen diagnostischen In-Vitro-Gebrauch. Nach Ab-
lauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

2. Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

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

4. Den benutzten Test gemé&B 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 aufgedruckten Verfalls-
datum stabil. Der Test muss bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel
bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Urin-Test

Eine Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behélter gesammelt
werden. Eine erste Morgenurinprobe wird bevorzugt, da sie im Allgemeinen
die héchste hCG-Konzentration enthalt; 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 kdnnen, um eine klare Probe fiir den Test zu erhalten.
Lagerung der Probe

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

MATERIALIEN

Bereitgestellte Materialien

+ Test Midstreams

+ Packungsbeilage

Benbtigte, aber nicht bereigestellte Materialien
+ Probensammelbehélter

« Zeitschaltuhr

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Den Midstream aus dem Beutel nehmen und ihn sofort innerhalb einer
Stunde durchflhren.

2. Den Deckel des Midstreams abnehmen und den Midstream so halten,
dass die absorbierende Spitze sich im Urinstrahl befindet oder die absor-
bierende Spitze (=2/3) mindestens 15 Sekunden lang in einen saube-
ren Becher in den Urin eintauchen.

3. Den Deckel wieder auf den Midstream-Test aufsetzen, das Produkt auf
einen sauberen und stabilen Tisch legen und sofort mit der Zeitmessung
beginnen.

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab; das Ergebnis nicht spater
als 10 Minuten interpretieren.

TC TC
(I JCIT )
0 6 e TC
!h" & » Negativ |:I:|

\} TC TC
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Positiv

Oder

Ungiltig

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

(Bitte beachten Sie die Abbildung oben)

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 die Spenderin schwanger sein kénnte.

NEGATIV: Es erscheint eine Linie im Kontrollfenster (C). Im Testfenster
(T) erscheint keine Linie. Dies bedeutet, dass die Spenderin nicht schwan-
ger sein kénnte.

UNGULTIG: Das Ergebnis ist ungiiltig, falls im Kontrollfenster (C) kei-
ne Linie erscheint, auch wenn im Testfenster (T) eine Linie erscheint. Un-
zureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die
wahrscheinlichsten Griinde flr das Versagen der Kontrolllinie. Lesen Sie
die Gebrauchsanweisung nochmals durch und wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Test. Wenn das Ergebnis immer noch ungiiltig ist, wenden
Sie sich an den Hersteller.

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 20-250mIU/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-Midstream ist ein vorlaufiger
qualitativer Test, daher kann mit diesem Test weder der quantitative Wert
noch die Anstiegsrate des hCG bestimmt werden.

2. Medikamente, die hCG enthalten (wie Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL)
kénnen zu falschen positiven Ergebnissen fuihren. Alkohol, orale Verhi-
tungsmittel, Schmerzmittel, Antibiotika oder Hormontherapien, die kein
hCG enthalten, sollten das Testergebnis nicht beeinflussen.

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

4. In Urinproben sind kurz nach der Nidation sehr niedrige hCG-Konzentra-
tionen (weniger als 50mlU/ml) vorhanden. Da jedoch eine bedeutende
Anzahl von Schwangerschaften im ersten Trimester aus naturlichen Ursa-
chen enden,’® sollte ein schwach positives Testergebnis 48 Stunden spéter
durch einen Test mit einer morgendlichen Urinprobe bestatigt werden.

5. Dieser Test kann zu falschen positiven Ergebnissen flhren. 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.

6. 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 durchfiihren. Falls eine Schwangerschaft vermutet wird
und der Test weiterhin negativ ist, dann wenden Sie sich zur weiteren
Diagnose bitte an einen Arzt.



7. 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 Mannern erwartet. Gesunde schwangere Frauen haben HCG in
ihren Urin- und Serumproben. Die Menge an hCG variiert stark mit dem
Gestationsalter und zwischen den einzelnen Personen. Der hCG-Schwan-
gerschafts-Schnelltest-Midstream fur Urin hat eine Empfindlichkeit von
20mlIU/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-Midstream erzielten Er-
gebnisse mit einem anderen kommerziell erhaltlichen 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-Midstream von >99%.

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

Acetaminophen 20 mg/dI Koffein 20 mg/dl
Acetylsalicylsdure 20 mg/dl Gentis-Saure 20 mg/dl
Ascorbinsaure 20 mg/dl Glukose 2 g/l
Atropin 20 mg/dl Hamoglobin 1 mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl

Keine der Substanzen in der getesteten Konzentration stérte den Test.
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Relative Empfindlichkeit: >99.9% (98.7%~100%)*
Relative Spezifitat: >99.9% (99.2%~100%)
Gesamtgenauigkeit: >99.9% (99.5%~100%)*

* 95% Vertrauensintervall

Empfindlichkeit und Kreuzreaktivitat

Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest-Meadstream weist hCG in einer
Konzentration von 20mlU/ml oder héher nach. Der Test entspricht dem
internationalen W.H.O.-Standard. Die Zugabe von LH (300mIU/ml), FSH
(1.000mIU/ml) und TSH (1.000pIU/ml) zu negativen (OmIU/ml hCG) und
positiven (20mlU/ml hCG) Proben zeigte keine Kreuzreaktivitat.

Préazision Intra-Test

Die Prazision Intra-Test wurde anhand von 10 Replikaten von vier Proben
bestimmt, die 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml und OmIU/m| 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-
abhangigen Tests bestimmt. Es wurden drei verschiedene Chargen des
hCG-Schwangerschafts-Schnelltests-Midstream getestet. Die Proben wur-
den in 100% der Zeit korrekt identifiziert.

Methode Andere hCG-Schnelltests | Total Ergebnisse Verzeichnis der Symbole
hCG-Schwan- | Ergebnisse | Positiv Negativ ﬁ Achtung: Anweisungen Gebrauchsanweisung
gerschafts- Positiv 231 0 231 (Warnungen) sorgféltig lesen beachten
Schnelltest- - —
Midstream Negativ 0 377 377 M Hersteller ﬁuéon:slézrter Vertreter
in dei

Gesamtergebnisse 231 377 608
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZO HCG MIDSTREAM (ORINA)

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de gonadotropina coriénica hu-
mana (hCG) en orina. Solo para uso diagnoéstico profesional in vitro.

USO PREVISTO

La prueba rapida de embarazo hCG Midstream (Orina) es un inmunoensa-
yo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de la gonadotropina
coridnica humana en la orina para ayudar a la detecciéon temprana del em-
barazo.

RESUMEN

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona glicoproteica
producida por la placenta en desarrollo poco después de la fecundacion. En
un embarazo normal, la hCG puede detectarse tanto en la orina como en
el suero o el plasma tan pronto como entre 7 y 10 dias después de la con-
cepcion.2%4 Los niveles de hCG contintan aumentando muy rapidamente,
superando frecuentemente los 100 mIU/ml con la pérdida del primer perio-
do menstrual,2*# y alcanza un maximo de concentracion que oscila entre
100 000-200 000mIU/ml alrededor de las 10-12 semanas de embarazo. La
aparicion de hCG tanto en la orina como en el suero o el plasma poco des-
pués de la concepcion, y su posterior y rapido aumento de la concentracion
durante el crecimiento gestacional temprano, lo convierten en un excelente
marcador para la deteccién precoz del embarazo.

La prueba rapida de embarazo hCG Midstream (Orina) es una prueba ra-
pida que detecta cualitativamente la presencia de hCG en la muestra de
orina con una sensibilidad de 20 mIU/ml. La prueba utiliza una combinacion
de anticuerpos monoclonales y policlonales para detectar selectivamente
niveles elevados de hCG en la orina. En el nivel de sensibilidad declarado,
la prueba rapida de embarazo hCG Midstream no muestra ninguna inter-
ferencia de reactividad cruzada de las hormonas glicoproteinicas estructu-
ralmente relacionadas hFSH, hLH y hTSH a niveles fisiologicos elevados.

PRINCIPIO

La prueba rapida de embarazo hCG Midstream es un inmunoensayo cro-
matografico rapido para la deteccion cualitativa de la gonadotropina coriéni-
ca humana en la orina para ayudar a la deteccion temprana del embarazo.
La prueba utiliza dos lineas para indicar los resultados. La prueba utiliza
una combinacién de anticuerpos que incluye un anticuerpo monoclonal de
hCG para detectar selectivamente niveles elevados de hCG. La linea de
control estd compuesta por anticuerpos policlonales de cabra y particulas
coloidales de oro. La prueba se lleva a cabo al sumergir la prueba en una
muestra de orina y se observa la formacion de las lineas de color. La mues-
tra migra por accion capilar a lo largo de la membrana para reaccionar con
el conjugado de color. Las muestras positivas reaccionan con el conjugado
de color del anticuerpo especifico-hCG para formar una linea de color en la
ventana de la linea de prueba de la membrana. La ausencia de esta linea
de color sugiere un resultado negativo. Para servir como control de proce-
dimiento, una linea de color aparecera siempre en la ventana de la linea de
control, indicando que se ha afiadido el volumen correcto de la muestra y
que se ha producido el exudado de membrana.

REACTIVOS
La prueba contiene particulas anti-hCG y anti-hCG que recubre la mem-
brana.

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar la

prueba.

1. Solo para uso diagnéstico profesional in vitro. No usar después de la
fecha de caducidad.

2. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta que esté lista para
Su uso.

3. Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y ma-
nipularse de la misma manera que un agente infeccioso.

4. La prueba utilizada debe ser desechada de acuerdo con las normativas
locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacénela a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. La prueba
debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No
utilizar después de la fecha de caducidad.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION

Muestras de orina

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. Es
preferible la primera orina de la mafana, ya que generalmente contiene la
concentracion mas alta de hCG; sin embargo, pueden utilizarse muestras
de orina recogidas a cualquier hora del dia. Las muestras de orina que
presenten particulas visibles deben centrifugarse, filtrarse o dejarse sedi-
mentar para obtener una muestra clara para su analisis.

Almacenamiento de las muestras

Las muestras de orina pueden ser almacenadas a 2-8°C hasta 48 horas
antes de la prueba. Para un almacenamiento prolongado, las muestras pue-
den congelarse y almacenarse por debajo de -20°C. Las muestras congela-
das deben descongelarse y mezclarse antes de la prueba.

MATERIALES

Materiales suministrados

* Prueba Midstream

* Prospecto

Materiales necesarios pero no suministrados
+ Recipientes de recogida de muestras

+ Cronémetro

INSTRUCCIONES DE USO
. Retire el dispositivo de la bolsa de aluminio y utilicelo inmediatamente en
el plazo de una hora.

2. Retire el tapdn del dispositivo, sujete el dispositivo de modo que la tira
absorbente se sitle en el chorro de orina o coloque la tira absorbente (=
2/3) en un recipiente limpio que contenta la orina durante, al menos, 15
segundos.

3. Vuelva a tapar el dispositivo y coléquelo horizontalmente en una superfi-
cie limpia y estable. Encienda el cronémetro inmediatamente.

4. Lea el resultado a los 3 minutos; no interprete el resultado después de
10 minutos.

TC TC
QP TC
o N » Negativo I:I:I
\ TC TC

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consulte la imagen anterior)

POSITIVO: Aparecen dos diferente lineas de color. Una linea debe estar
en la ventana de la linea de control (C) y otra en la ventana de la linea de
prueba (T). Una linea puede ser méas clara que la otra; no tienen por qué
coincidir. Esto quiere decir que probablemente esté embarazada.
NEGATIVO: Una linea de color aparece en la ventana de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la ventana de la linea de prueba
(T). Esto quiere decir que probablemente no este embarazada.

INVALIDO: El resultado no es valido si no aparece ninguna linea de
color en la ventana de la linea de control (C), aunque aparezca una linea
en la ventana de la linea de prueba (T). El volumen de la muestra es insu-
ficiente o el uso incorrecto de la técnica son las razones méas probables re-
lacionadas con la falla de la linea de control. Vuelva a leer las instrucciones
y repita la prueba con un nuevo dispositivo de prueba. Si el resultado sigue
siendo invélido, péngase en contacto con el fabricante.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea de color
que aparece en la ventana de la linea de control (C) se considera un pro-
cedimiento de control interno. Confirma el volumen suficiente de la muestra
y la técnica de procedimiento correcta. Un fondo claro es un control de
procedimiento interno negativo. Si aparece un color de fondo en la ventana
de resultados e interfiere con la capacidad de leer el resultado de la prueba,
el resultado puede ser invalido. Se recomienda evaluar un control positivo
de hCG (que contiene 20-250 mIU/ml hCG) y un control negativo de hCG
(que contiene “0” mIU/ml hCG) para verificar el correcto funcionamiento de
la prueba cuando se recibe un nuevo envio de pruebas.

LIMITACIONES
. La prueba rapida de embarazo hCG Midstream es una prueba cualitativa
preliminar, por lo tanto, ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la
hCG pueden determinarse mediante esta prueba.

2. Las drogas que contienen hCG (como Pregnil, Profasi, Pergonal, APL)
pueden dar un resultado falso positivo. El alcohol, los anticonceptivos
orales, los analgésicos, los antibidticos o las terapias hormonales que no
contienen hCG no deben alterar el resultado de la prueba.

3. Las muestras de orina muy diluidas, como indica una baja gravedad es-
pecifica, pueden no contener niveles representativos de hCG. Si sigue
sospechando un embarazo, se debe recoger una primera muestra de
orina por la mafana 48 horas después y analizarla.

4. Poco después de la anidacion en el Utero, las concentraciones de hCG
(menos de 50 mIU/ml) en la orina son muy bajas. Sin embargo, debido
a que un ndmero significativo de embarazos en el primer trimestre ter-
minan por razones naturales,® con un resultado positivo muy débil, se
recomienda repetir la prueba con una primera muestra de orina de la
mafana recogida 48 horas después.

5. Esta prueba puede producir resultados falsos positivos. Una serie de
condiciones distintas al embarazo, incluyendo enfermedades trofoblas-
ticas y ciertas neoplasias no trofoblasticas incluyendo tumores testicula-



res, cancer de prostata,, cancer de mama y cancer de pulmon, causan
niveles elevados de hCG.®” Por lo tanto, la presencia de hCG en la orina
no debe utilizarse para diagnosticar el embarazo a menos que estas con-
diciones hayan sido descartadas.

6. Esta prueba puede producir resultados falsos negativos. Los resultados
falsos negativos pueden ocurrir cuando los niveles de hCG estan por
debajo del nivel de sensibilidad de la prueba. Si sigue sospechando un
embarazo, se debe recoger una primera muestra de orina por la mafnana
48 horas después y analizarla. En caso de que se sospeche un embara-
z0 Yy la prueba siga arrojando resultados negativos, consulte a un médico
para obtener un diagnostico mas detallado.

7. Esta prueba proporciona un diagnostico presuntivo de embarazo. Solo
un médico establecera un diagnostico de embarazo confirmado después
de evaluar todos los resultados clinicos y de laboratorio.

VALORES ESPERADOS

Se esperan resultados negativos en mujeres sanas no embarazadas y en
hombres sanos. Las mujeres embarazadas sanas tienen hCG presente en
sus muestras de orina y suero. La cantidad de hCG variara enormemente
con la edad gestacional y entre los individuos. La prueba rapida de emba-
razo hCG Midstream para orina tiene una sensibilidad de 20 mIU/ml, y es
capaz de detectar el embarazo ya 1 dia después de la pérdida de mens-
truacion.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Precisién

Se llevé a cabo una evaluacion clinica multicéntrica en la que se compara-
ron los resultados obtenidos con la prueba rapida de embarazo hCG Mids-
tream con otra prueba rapida hCG de orina con membrana disponible en el
mercado. El estudio incluyé 608 muestras de orina, y ambos ensayos iden-
tificaron 377 resultados negativos y 231 positivos. Los resultados demostra-
ron una precision general superior al 99 % de la prueba rapida de embarazo
hCG Midstream en comparacion con la otra prueba réapida de hCG.

Método Otra prueba rapida de hCG | Total Resultados
Prueba rapida Resultados | Positivo Negativo
de embarazo i
hCG Midstream Posm\{o 231 0 231
Negativo 0 377 377
Resultados totales 231 377 608

Sensibilidad relativa: >99.9 % (98.7 %~100 %)*
Especificidad Relativa: >99.9 % (99.2 %~100 %)
Precision general: >99.9 % (99.5 %~100 %)*

* 95 % de intervalos de confianza

Sensibilidad y reactividad cruzada

La prueba répida de embarazo hCG Midstream detecta la hCG a una con-
centracion de 20 mIU/ml o mayor. La prueba ha sido estandarizada segun la
norma internacional de la OMS. La adicion de LH (300 mIU/ml), FSH (1,000
mlU/ml) y TSH (1,000 plU/ml) a las muestras negativas (0 mlU/ml hCG) y
positivas (20 mlU/ml hCG) no mostr6 ninguna reactividad cruzada.
Precision de intraensayo

La precisiéon dentro una misma serie se ha determinado utilizando 10 ré-
plicas de cuatro muestras que contienen 20 mlU/ml, 100 mIU/ml, 250 mIU/
mly 0 mlU/ml de hCG. Los valores negativos y positivos se identificaron
correctamente el 100 % de las veces.

Interensayo

La precision entre distintas series se ha determinado utilizando las mismas
cuatro muestras de 20 mIU/ml, 100 mlU/ml, 250 mIU/mly 0 mIU/ml de hCG
en 10 ensayos independientes. Se han probado tres lotes diferentes de la
prueba rapida de embarazo hCG Midstream. Las muestras se identificaron
correctamente el 100 % de las veces.

Sustancia interferente

Se afadieron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las
muestras negativas y positivas de hCG.

Paracetamol 20 mg/dl Cafeina 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl Acido gentisico 20 mg/dl
Acido ascérbico 20 mg/dl Glucosa 2 g/dl
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/dl
Bilirrubina 2 mg/dl

Ninguna de las sustancias en la concentracion probada interfiri en el en-
sayo.
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TESTE RAPIDO DE GRAVIDEZ DE JATO MEDIO VIA GCH (URINA)

Um teste rapido para a detegdo qualitativa da gonadotrofina coriénica hu-
mana (GCh) na urina. Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro pro-
fissional.

USO PREVISTO

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh (urina) € um imunoensaio
cromatogréfico répido para a detecao qualitativa de gonadotrofina coriénica
humana na urina para auxiliar na detecao precoce da gravidez.

SUMARIO

A gonadotrofina corionica humana (GCh) é uma hormona glicoproteica
produzida pelo desenvolvimento da placenta logo apos a fertilizagdo. Na
gravidez normal, a GCh pode ser detetada na urina e no soro ou no plasma
muito cedo cerca de 7 a 10 dias logo apds a concec¢do.>** Os niveis da
GCh continuam a aumentar muito rapidamente, frequentemente excedendo
100 mUl/ml durante o primeiro periodo menstrual em atraso,?3* e atingindo
0 pico na faixa de 100.000 - 200.000 mUl/ml cerca das 10 a 12 semanas de
gravidez. O aparecimento da GCh na urina e no soro ou plasma logo ap6s
a concecao, e 0 seu subsequente aumento rapido na concentragéo durante
o crescimento gestacional inicial, torna-a um excelente marcador para a
detegéo precoce da gravidez.

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh (urina) € um teste rapido
que deteta qualitativamente a presenca de GCh na amostra de urina com
sensibilidade de 20 mUI/ml. O teste utiliza uma combinacéo de anticorpos
monoclonais e policlonais para detetar seletivamente niveis elevados de
GCh na urina. Ao nivel da sensibilidade solicitada, o Teste rapido de gravi-
dez de jato médio via GCh mostra a inexisténcia de interferéncia de reati-
vidade cruzada das hormonas glicoproteicas estruturalmente relacionadas
hFSH, hLH e hTSH em altos niveis fisiolégicos.

PRINCIPIO

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh é um imunoensaio cro-
matografico rapido para a detegéo qualitativa de gonadotrofina coriénica
humana na urina para auxiliar na detecéo precoce da gravidez. O teste usa
duas linhas para indicar os resultados. O teste utiliza uma combinacéo de
anticorpos incluindo um anticorpo GCh monoclonal para detetar seletiva-
mente niveis elevados de GCh. A linha de controlo € composta por anticor-
pos policlonais de cabra e particulas de ouro coloidal. O ensaio é realizado
mergulhando o teste de jato médio numa amostra de urina e observando
a formacéo de linhas coloridas. A amostra migra por acéo capilar ao longo
da membrana para reagir com o conjugado colorido. Amostras positivas
reagem com o conjugado colorido do anticorpo GCh especifico para formar
uma linha colorida na regi@o da linha de teste da membrana. A auséncia
desta linha colorida sugere um resultado negativo. Para servir como um
controlo do procedimento, uma linha colorida aparecera sempre na regiao
da linha de controlo, indicando que o volume adequado de amostra foi adi-
cionado e que ocorreu a absor¢ao capilar da membrana.

REAGENTES
O teste contém particulas anti-GCh e revestimentos anti-GCh na membra-
na.

CUIDADOS

Leia todas as informagdes neste folheto informativo antes de realizar o tes-

te.

1. Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro profissional. Nao use apos
a data de validade.

2. O teste deve permanecer na bolsa selada até estar pronto para uso.

3. Todas as amostras devem ser consideradas potencialmente perigosas e
manuseadas da mesma maneira que um agente infecioso.

4. O teste usado deve ser descartado de acordo com os regulamentos lo-
cais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene conforme embalado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 -
30°C). O teste é estavel até a data de validade impressa na bolsa selada. O
teste deve permanecer na bolsa selada até a sua utilizagdo. NAO CONGE-
LE. Nao use para |4 da data de validade.

RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Ensaio de urina ]
Uma amostra de urina deve ser recolhida num recipiente limpo e seco. E
preferivel uma amostra da primeira urina da manha, pois geralmente con-
tém maior concentragéo de GCh; contudo, podem ser usadas amostras de
urina recolhidas a qualquer hora do dia. As amostras de urina que exibem
precipitacdes visiveis devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas a as-
sentar para obter uma amostra clara para teste.

Armazenamento da amostra

As amostras de urina podem ser armazenadas entre 2 e 8°C até 48 horas
antes do teste. Para armazenamento prolongado, as amostras podem ser
congeladas e armazenadas abaixo de -20°C. As amostras congeladas de-
vem ser descongeladas e agitadas antes do teste.

MATERIAIS

Materiais fornecidos

+ Teste de jato médio

« Folheto informativo

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
+ Recipientes de recolha de amostras

+ Cronbmetro

INDICA QOES PARA UTILIZAQAO
. Remova o teste de jato médio da bolsa de aluminio e teste imediatamen-
te dentro de uma hora.

2. Retire a tampa do teste de jato médio, segure o teste de jato médio de
modo a colocar a ponta absorvente no jato de urina ou coloque a ponta
absorvente (=2 / 3) na urina num copo limpo por pelo menos 15 segun-
dos.

3. Cubra a tampa no teste de jato médio, depois pouse o produto numa
mesa limpa e estavel e inicie o cronémetro imediatamente.

4. Leia o resultado em 3 minutos; ndo interprete o resultado apés 10 mi-
nutos.

TC TC
5 TC

Negativo I:I:I
TC TC

o
f=
=

INTERPRETACAO DE RESULTOS

(Consulte a ilustragao acima)

POSITIVO: Aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha deve
estar na regido da linha de controlo (C) e outra linha deve estar na regido da
linha de teste (T). Uma linha pode ser mais clara que a outra; ndo precisam
ser iguais. Isto significa que a dadora pode estar gravida.

NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regiao da linha de controlo
(C). Nenhuma linha aparece na regido da linha de teste (T). Isto significa
que a dadora pode néo estar gravida.

INVALIDO: O resultado é invélido se nenhuma linha colorida aparecer
na regido da linha de controlo (C), mesmo se uma linha aparecer na
regiéo da linha de teste (T). Volume insuficiente de amostra ou técnicas de
procedimento incorretas séo os motivos mais provaveis para falha da linha
de controlo. Leia as indicagdes novamente e repita o teste com um novo
teste. Se o resultado continuar invélido, entre em contacto com o fabricante.

CONTROLO DE QUALIDADE

Um controlo de procedimento esta incluido no teste. Uma linha colorida
aparecendo na regiao da linha de controlo (C) € considerada um controlo de
procedimento interno. Confirma o volume de amostra suficiente e a técnica
de procedimento correta. Um fundo claro € um controlo interno de proce-
dimento negativo. Se uma cor de fundo aparecer na janela do resultado e
interferir na capacidade de leitura do resultado do teste, o resultado pode
ser invalido. Recomenda-se que um controlo de GCh positivo (contendo
20-250 mUI/ml GCh) e um controlo de GCh negativo (contendo “0” mUl/
ml GCh) sejam avaliados para verificar o desempenho adequado do teste
quando uma nova remessa de testes for recebida.

LIMITACOES

1. O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh é um teste qualitativo
preliminar, portanto, nem o valor quantitativo nem a taxa de aumento de
GCh podem ser determinados por este teste.

2. Os medicamentos que contém GCh (como Pregnyl, Profasi, Pergonal,
APL) podem dar um resultado falso positivo. Alcool, anticoncecionais
orais, analgésicos, antibiéticos ou terapias hormonais que néo conte-
nham GCh nao devem afetar o resultado do teste.

3. As amostras de urina muito diluidas, conforme indicado por uma gravi-
dade especifica baixa, podem ndo conter niveis representativos de GCh.
Se ainda houver suspeita de gravidez, uma amostra da primeira urina da
manha deve ser recolhida 48 horas depois e testada.

4. Niveis muito baixos de GCh (menos de 50 mUI/ml) estéo presentes nas
amostras de urina logo apés a implantagdo. No entanto, como um nu-
mero significativo de gestagdes termina no primeiro trimestre por razées
naturais5, um resultado de teste fracamente positivo deve ser confirmado
por um novo teste com uma amostra da primeira urina da manha recolhi-
da 48 horas depois.

5. Este teste pode produzir resultados falsos positivos. Uma série de
condi¢des além da gravidez, incluindo a doenca trofobléstica e certas
neoplasias nao trofoblasticas, incluindo tumores testiculares, cancro da
prostata, cancro da mama e cancro do pulmé&o, causam niveis elevados
de GCh.%" Portanto, a presenca de GCh na urina néo deve ser usado
para diagnosticar a gravidez, a menos que essas condi¢des tenham sido
excluidas.

6. Este teste pode produzir resultados falsos negativos. Podem ocorrer re-
sultados falsos negativos quando os niveis de GCh estédo abaixo do nivel
de sensibilidade do teste. Se ainda houver suspeita de gravidez, uma
amostra da primeira urina da manha deve ser recolhida 48 horas depois
e testada. Caso haja suspeita de gravidez e o teste continue a produzir
resultados negativos, consulte um médico para um diagnostico adicional.



7. Este teste fornece um diagnéstico de presuncdo de gravidez. Um diag-
nostico de gravidez confirmado s6 deve ser feito por um médico apos
todas as conclusdes clinicas e laboratoriais terem sido avaliadas.

VALOR ESPERADO

Resultados negativos sao esperados em mulheres saudaveis nao gravidas
e em homens saudaveis. Mulheres gravidas saudaveis tém presenca de
GCh nas suas amostras de urina. A quantidade de GCh varia muito com a
idade gestacional e entre os individuos. O Teste rapido de gravidez de jato
médio via GCh para urina tem uma sensibilidade de 20 mUl/ml e é capaz de
detetar a gravidez a partir do 1 dia apds a primeira menstruacéo em atraso.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisao

Uma avaliagéo clinica multicéntrica foi conduzida comparando os resulta-
dos obtidos usando o Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh com
outro teste rapido de GCh de urina disponivel no mercado. O estudo incluiu
608 amostras de urina e ambos os ensaios identificaram 377 resultados
negativos e 231 positivos. Os resultados demonstraram > 99% de preciséo
total do Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh quando comparado
com o outro teste rapido de GCh.

Substancia interferente
As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas
as amostras positivas e negativas de GCh.

Acetaminofeno 20 mg/dl Cafeina 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico 20 mg/dl Acido gentisico 20 mg/d|
Acido ascérbico 20 mg/dl Glicose 2 g/dl
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/di
Bilirrubina 2 mg/dl

Nenhuma das substancias nas concentracdes testadas interferiu no ensaio.
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Sensibilidade relativa: >99,9% (98,7% ~ 100%)*
Especificidade relativa: >99,9% (99,2% ~ 100%)
Precisao total: >99,9% (99,5% ~ 100%) *

* Intervalos de confianca de 95%

Sensibilidade e reatividade cruzada

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh deteta a GCh a uma con-
centragao de 20 mUI/ml ou superior. O teste foi padronizado para a Norma
internacional da O.M.S. A adi¢cdo de LH (300 mUl/ml), FSH (1.000 mUI/ml)
e TSH (1.000 pUl/ml) as amostras negativas (0 mUIl/ml GCh) e as positivas
(20 mUI/ml GCh) mostraram a inexisténcia de reatividade cruzada.
Precisao intra-ensaio

A precisdo na mesma determinacéo foi determinada usando 10 réplicas de
quatro amostras contendo 20 mUI/ml, 100 mUl/ml, 250 mUl/ml e 0 mUl/ml
de GCh. Os valores negativos e positivos foram corretamente identificados
100% das vezes.

Inter-ensaio

A precisao entre determinagdes foi determinada usando as mesmas quatro
amostras de 20 mUI/ml, 100 mUl/ml, 250 mUIl/ml e 0 mUl/ml de GCh em
10 ensaios independentes. Foram testados trés lotes diferentes do Teste
rapido de gravidez de jato médio via GCh. As amostras foram corretamente
identificadas 100% das vezes.

Método Outro teste rapido de GCh | Total Resultados
Teste répido de | Resultados | Positivo Negativo - .
gravidez de jato [ positivo 231 o 231 Indice de Simbolos
médio via GCh Neoati 0 377 377 Cudadol
egativo uidado: leia as instrugoes ; =
Resultados Totais 231 377 608 (avisos) cuidadosamente Consule as instrugdes de uso
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SZYBKI STRUMIENIOWY TEST CIAZOWY HCG (Z MOCZU)

Szybki test do wykrywania stezenia ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej
(hCG) w moczu. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in-
-vitro.

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE

Szybki strumieniowy test cigzowy hCG (z moczu) to chromatograficzny
test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny
kosméwkowej w moczu, ktéry pomaga we wczesnym potwierdzeniu cigzy.

SPIS TRESCI

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) to hormon glikoproteinowy hor-
mon wytwarzany przez rozwijajgce sie tozysko wkrotce po zaptodnieniu. W
prawidtowo przebiegajacej cigzy, hCG moze zosta¢ wykryty w moczu, su-
rowicy i plazmie juz po 7-10 dni po zaptodnieniu."?®* Poziom hCG ro$nie
bardzo szybko, przekraczajgc czgsto 100mIU/ml jeszcze przed terminem
miesigczki,2%* i osigga szczytowy poziom o wartosci 100 000-200 000mIU/
ml w 10-12 tygodniu cigzy. Pojawienie si¢ hCG zaréwno w moczu, jak i
w surowicy i plazmie wkrétce po zaptodnieniu i szybki wzrost stezenia w
pierwszej fazie rozwoju ptodu czyni go doskonatym markerem do wczesne-
go wykrywania cigzy.

Szybki strumieniowy test cigzowy hCG (z moczu), o czutosci 20mIU/ml,
umozliwia jakos$ciowe wykrycie obecnosci hCG w prébce moczu. Do se-
lektywnego wykrywania podwyzszonego poziomu hCG w moczu test wy-
korzystuje potgczenie przeciwciat poliklonalnych i monoklonalnych. We
wskazanym zakresie czutosci, szybki strumieniowy test cigzowy hCG nie
wykazuje reakcji krzyzowej ze strukturalnie pokrewnymi hormonami hFSH,
hLH i hTSH na wysokim poziomie fizjologicznym.

OPIS

Szybki strumieniowy test cigzowy hCG to chromatograficzny test immunolo-
giczny do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej
w moczu, ktéry pomaga we wczesnym potwierdzeniu cigzy. Wynik testu jest
przedstawiany w postaci dwoch linii. Test wykorzystuje kombinacje prze-
ciwciat, w tym monoklonalnego przeciwciata hCG, ktére pozwalajg wykryé
podwyzszony poziom hormonu hCG. Linia kontrolna jest znakowana kozimi
przeciwciatami poliklonalnymi i czasteczkami ztota koloidalnego. Badanie
przeprowadza si¢ przez zanurzenie testu strumieniowego w prébce moczu.
Nastepnie jego wynik mozna odczyta¢ za pomocg barwnych kresek. Dzigki
sitom kapilarnym mieszanina przemieszcza sie po membranie i reaguje z
zabarwionym koniugatem. Pozytywne probki reagujg z koniugatem zabar-
wionym specyficznym przeciwciatem hCG tworzac barwng linie w obszarze
linii testowej membrany. Brak barwnej kreski kontrolnej wskazuje na wynik
negatywny. Barwna kreska, ktora pojawia si¢ w obszarze kontrolnym, po-
twierdza, ze zastosowano odpowiednig objetos$é probki i ze nastapito odpro-
wadzenie wilgoci z membrany.

ODCZYNNIKI
Test zawiera przeciwciata anty-hCG na membranie.

OSTRZEZENIA
Przed przeprowadzeniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczo-
ng do opakowania.

1. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in-vitro. Nie uzywaé
po uptywie terminu waznosci.

2. Test mozna wyja¢ ze szczelnego opakowania dopiero bezposrednio
przed zastosowaniem.

3. Wszystkie probki nalezy traktowaé jako materiat niebezpieczny i zakazny.

4. Zuzyty test nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w
lodéwce (2-30°C). Test zachowuje swojg trwatos¢ do daty okresu waznosci,
podanej na opakowaniu. Testu nie nalezy wyjmowac ze szczelnego opako-
wania do momentu jego uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Badanie moczu

Probke moczu nalezy pobra¢ do czystego i suchego pojemnika. Prébke naj-
lepiej pobra¢ rano, poniewaz w pierwszej porcji moczu poziom hCG jest
najwyzszy; test mozna wykonac jednakze z uzyciem probek moczu pobra-
nych o dowolnej porze dnia. Jezeli probki moczu zawierajg widoczne osady,
nalezy je odwirowac, przefiltrowac lub pozostawi¢ do opadnigcia, aby uzy-
skaé czystg probke.

Przechowywanie probki

Prébki moczu mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C przez okres
do 48 godzin przed wykonaniem testu. W przypadku dtugoterminowego
przechowywania probke mozna zamrozi¢ w temperaturze ponizej-20°C. Po
rozmrozeniu probki nalezy doktadnie wymieszac przed przeprowadzeniem
badania.

MATERIALY

Dotaczone materiaty

* Test strumieniowy

+ Ulotka informacyjna

Wymagane materiaty, nie dotagczone
+ Pojemnik do pobrania prébki

+ Czasomierz

SPOSOB UZYCIA

1. Wyjac¢ test z foliowego opakowania i zastosowa¢ w ciggu godziny.

2. Przytrzymac¢ koncdwke prébnika skierowang do dotu kierujac na nig stru-
mien moczu lub zanurzy¢ korcowke absorbujacg (=2/3) w czystym po-
jemniku z moczem przez przynajmniej 15 sekund.

3. Natozy¢ nasadke na probnik, potozy¢ go na czystej i ptaskiej powierzchni
i natychmiast uruchomi¢ czasomierz.

4. Wynik odczyta¢ po 3 minutach; nie nalezy interpretowa¢ wyniku po
uptywie 10 minut.

TC TC
QP TC
T C TC
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INTERPRETACJA WYNIKOW

(Patrz: ilustracja powyzej))

POZYTYWNY: Pojawia si¢ dwie oddzielne kreski. Jedna kreska powinna
znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a druga w obszarze testowym
(T). Jedna kreska moze by¢ mniej wyrazna; nie muszg by¢ one identyczne.
Pojawienie sie dwoch kresek na tescie moze oznacza¢ cigze.
NEGATYWNY: Jedna kreska pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C).
W obszarze testowym (T) nie pojawia sie zadna kreska. Taki wynik moze
oznaczac brak cigzy.

NIEWAZNY: Test jest niewazny, jesli zadna kreska nie pojawi si¢ w ob-
szarze kontrolnym (C) nawet jesli pojawi sie ona w obszarze testowym
(T). Niewazny wynik testu zazwyczaj jest spowodowany niewystarczajaca
objetoscig probki lub nieprawidtowg technikg wykonania testu. Ponownie
przeczyta¢ instrukcje i powtorzy¢ badanie przy uzyciu nowego opakowania
foliowego i nowej prébki. Jezeli wynik bedzie ponownie niwazny, skontakto-
wac sie z producentem.

KONTROLA JAKOSCI

Test jest wyposazony w procedure kontrolng. Przeprowadzenie wewngtrznej
procedury kontrolnej jest potwierdzane pojawieniem sie zabarwionej kreski
w obszarze kontrolnym (C). Potwierdza ona, ze zastosowano odpowiednig
objetos¢ probki i prawidtowg technike wykonania. Jasne tto oznacza nega-
tywny wynik wewnetrznej procedury kontrolnej. Jezeli tto w okienku wyniku
ulegnie zabarwieniu, ktére uniemozliwi odczytanie wyniku testu, moze to
oznaczac, ze uzyskano wynik niewazny. Zaleca sie, aby oceni¢ prawidtowa
prace testu wykonujgc dodatnig kontrole hCG (zawierajacg 20-250mIU/ml
hCG) i ujemng kontrole hCG (zawierajagcg ,0"mIU/ml hCG) po otrzymaniu
nowej dostawy testow.

OGRANICZENIA

1. Szybki strumieniowy test cigzowy hCG to wstepny test jakosciowy, zatem
nie jest on odpowiedni do okre$lenia ilosci i szybkosci wzrostu poziomu
hCG .

2. Leki zawierajagce hCG (takie jak Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) moga
wptyng¢ na wynik testu. Alkohol, doustne $rodki antykoncepcyjne, leki
przeciwbdlowe, antybiotyki lub terapie hormonalne, ktére nie zawierajg
hormonu hCG, nie powinny wptyng¢ na wynik testu.

3. Bardzo rozcierficzone prébki moczu, na co wskazuje niski cigzar wtasci-
wy, moga hie zawiera¢ wystarczajgcego poziomu hCG. Jesli nadal pode;j-
rzewa sie cigze, nalezy pobra¢ pierwszg poranng probke moczu po 48
godzinach i ponownie przetestowac.

4. Bardzo niski poziom hCG w moczu (mniej niz 50mIU/ml) wystepuje krot-
ko po przeszczepie. Ze wzgledu na to, ze znaczna ilo$¢ cigz zostaje utra-
cona w naturalny sposéb w pierwszym trymestrze5, jesli pozytywny wynik
testu jest niepewny, nalezy powtérzyc¢ test, pobierajac probke pierwszego
porannego moczu po uptywie 48 godzin.

5. Pozytywny wynik testu moze by¢ btedny. Poza cigza, istnieje wiele czyn-
nikéw powodujacych wzrost poziomu hormonu hCG, takich jak choroba
trofoblastyczna oraz nowotwory, w tym nowotwor jader, prostaty, rak pier-
si, rak ptuc.®” Dlatego tez, obecno$¢ hormonu hCG w moczu nie powinna
by¢ wigzacym wskaznikiem w diagnozowaniu cigzy, o ile powyzsze czyn-
niki nie zostaty wykluczone.

6. Negatywny wynik testu moze by¢ btedny. Negatywny wynik testu moze
by¢ btedny, gdy poziom hCG znajduije sie ponizej poziomu wykrywalnosci
testu. Jesli nadal podejrzewa sie cigze, nalezy pobraé pierwszg poranng
probke moczu po 48 godzinach i ponownie przetestowaé. Jesli podejrze-
wa sie cigze, a test nadal pokazuje negatywny wynik, nalezy skonsulto-
wac sie z lekarzem w celu diagnozy.

7. Ten test stanowi wstepng diagnoze cigzy. Lekarz powinien potwierdzi¢



diagnoze cigzy dopiero po dokonaniu oceny wszystkich wynikow badarn
klinicznych i laboratoryjnych.

SPODZIEWANA WARTOSC

Jezeli badanie wykonuje sig u 0sdb zdrowych i kobiet nie bedacych w cigzy,
wynik testu powinien by¢ negatywny. W prébkach moczu i surowicy zdro-
wych kobiet w cigzy wykryta zostanie obecnos¢ hCG. Poziom hCG zalezy
od wieku cigzy i od organizmu kobiety. Szybki strumieniowy test cigzowy
strumieniowy hCG charakteryzuje si¢ czutoscig 20mlU/ml i moze wykryé
cigze juz 1 dzien po terminie miesiaczki.

WLASCIWOSCI | SKUTECZNOSC

Doktadnos¢é

Przeprowadzenie wieloosrodkowej oceny klinicznej umozliwito poréwnanie
wynikow uzyskanych przy uzyciu szybkiego strumieniowego testu cigzowe-
go hCG z wynikami uzyskanymi przy uzyciu innego dostepnego w sprzeda-
zy testu membranowego hCG z moczu. Badanie objeto 608 probek moczu i
w obu analizach uzyskano 377 ujemnych wynikéw oraz 231 wynikéw dodat-
nich. Podczas badan szybki strumieniowy test cigzowy hCG wykazat ponad
99% doktadnos$ci w stosunku do innego szybkiego testu hCG .

Metoda Inny szybki test hCG Catkowita ilos¢
Szybki stru- Wyniki Pozytywny Negatywny | Wyniki
mieniowy test P 231 231
cigzowy hCG ozytywny | 23 0 S

Negatywny |0 377 377
Catkowita ilo$¢ wynikow 231 377 608

Czutos¢ wzgledna: >99,9% (98,7%~100%)*
Wzgledna swoisto$¢: >99,9% (99,2%~100%)
Ogolna doktadnosc¢: >99,9% (99,5%~100%)*
Przedziat ufnosci *95%

Czulos¢ i Reakywnosé Krzyzowa

Szybki strumieniowy test cigzowy hCG wykrywa hCG o stezeniu 20mlU/
ml lub wiekszym. Test zostat ustandaryzowany zgodnie z migdzynarodo-
wymi standardami W.H.O. Dodanie LH (300mIU/ml), FSH (1000mIU/ml) i
TSH (1000p1U/ml) do prébek negatywnych (OmIU/ml hCG) i pozytywnych
(20mIU/ml hCG) nie wykazafto reaktywnosci krzyzowe;.

Precyzja wewnatrzseryjna

Precyzje wewnatrzseryjng okreslono w oparciu o 10-krotne powtorzenie te-
stu na czterech probkach zawierajgcych 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml
i OmIU/ml HCG. Wartosci negatywne i pozytywne zostaty okreslone prawi-
dtowo w 100% przypadkow.

Precyzja migedzyseryjna

Precyzje migdzyseryjng okreslono przy uzyciu tych samych czterech probek
zawierajgcych 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml i OmIU/ml HCG w drodze
10 niezaleznie przeprowadzonych badan. Przetestowano trzy rézne partie
szybkiego strumieniowego testu cigzowego hCG. Prébki zostaty zidentyfi-
kowane prawidtowo w 100% przypadkdw.

Substancje zaktocajace

Do pozytywnych i negatywnych probek hCG dodano nastepujace substan-
cje o potencjalnie zaktocajgcym dziataniu.

Paracetamol 20 mg/dl Kofeina 20 mg/dl
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/dl Kwas gentyzynowy 20 mg/dl
Kwas askorbinowy 20 mg/dl Glukoza 2 g/l
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/dl
Bilirubina 2 mg/d

Zadna ze wskazanych substancji nie zaktocita pomiaru przy badanym ste-
zeniu.
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GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

FPHIrOPO TEXT EFKYMOZYNHZ HCG MIDSTREAM (OYPQN)

[pAYOPO TEOT Yla TNV TMOLOTIKY avixveuon g avlpmmvng XOpLakng
yovadotporivng (hCG) ota oUpa. Mévo yia eMayyEAUATIKY in vitro di-
AYVWOTIKA XPHon.

TMPOBAEINOMENH XPHXZH

To Fpryopo Teot Eykupoouvng hCG Midstream (OUpwyv) eival pia ta-
xela xpwpatoypadiky) avoooBloloyikn €EETaon yla TNV MOLOTIKY| avi-
XVEUOT TNG avOpmrivng XopLakng yovadoTporivng oTa oUpa e OKOTIO
™V MPOWPEN avixveuaon g eyKUHOoUvng.

ZYNOINTIKH MNEPIFPA®H

H avBpwruvn xoptakn yovadotportivn (hCG) eival pia YAUKOTIPWTEIVIKA
OPHOVN TIOU TIOPAYETAL ATIO TOV AVATTTUCCOUEVO TAAKOUVTA AUEOWG
META TN yovidoroinon. XTn ¢uololoylkn eykupoaouvn, n hCG uropel
va avixveubei 1600 ota olpa 600 Kal otov opd N oTo MAoua anod
7 ¢wg 10 nuépeg PETA TN CUAANYN."?%4 Ta emineda hCG ouveyilouv
va au&avovtal moAU ypryopa, utepBaivovtag ouxva ta 100miU/ml pe
™V TPAOTN XAUEVN EUUNVOPPOIKN TEPi0d0,>** Kal KopupwvovTal OTO
eUpog Twv 100,000-200,000mIU/ml mepimou 10-12 £Bdouddeg amod v
apxn TG eykupoouvng. H epgavion g hCG t600 ota olpa 6ao Kal
OTOV 0pO 1 OTO TAAOMA AUECWG META TN CUAANYN, KAl 1 €MAKOAOU-
On taxeia av&non TG CUYKEVTPWONG KATd Tn SIApKELd TNG MPMOLUNG
avarrugng Tng KUNoNg, TV KabLoTouv évav eEalpeTikO SeiKTn yla TNV
MP®IUN avixveuon g eykupoolvng.

To Ipfhyopo Teot Eykupoouvng hCG Midstream (OUpwv) eival pia ta-
xeia e&€taon mou avixvelel TOLOTIKA TNV Mapoucia hCG oe deiyuata
oUpwv pe gualodnaoia 20mlU/ml. H eE€Taon xpnotuomolei évav ouvdua-
OUO HOVOKAWVIK®V KAl TIOAUKAWVIKOV QVTICWHATWOV YId TNV ETUAEKTIKY
avixveuon augnuévav emmnedwv hCG ota olpa. 2To eminedo Tng dnAw-
Beioag gualobnoiag, To Fpryopo Teot Eykupoolvng hCG Midstream
dev epdavifel Kapia mapepBoAr| dlaoTAUPOUUEVNG AVTISPATTIKOTNTAG
anod TIG DOUIKA OXETIKEG YAUKOTIPWTEIVIKEG oppoveg hFSH, hLH kat
hTSH oe uynAd puactohoyikd emineda.

APXH AEITOYPTIAX

To Mpyopo TeoT Eykupoolvng hCG Midstream eival pla taxeia xpw-
HaToypadLk) avoooBloAoyIKr €E£TAON yla TNV TOLOTIKN avixveuon
™mGg avBpwrvng Xoplakng yovadotporivng ota olpa He oKomd Tnv
mpowpn avixveuon g eykupooUvng. H e&Etaon xpnoiuorolel dUo
YPAUMEG YO TNV emonuavon Twv anoteAeopdtwv. H e&étaon xpnot-
porolel évav ouvdUaopO AVTIOWHATWY CUUMEPIAANBAVOUEVOU EVOG
HoVvOKAwVIKOU avTiowpatog hCG yia TNV eTUAEKTIKN avixveuon auén-
pévav emunedwv hCG. H ypauun eAéyxou amoteAeital and MoAUKAWVI-
KA avTiompata afyag kat owpatidia koAAoedolg xpuoou. H eE€Taon
dleEayeTal Ye eUBArTION TOU OTIK midstream o€ éva deiypa oUpwv Kat
MapaTNE®VTAG TOV OXNHATIONO £YXPWHWY YPAUUWY. To delypa peta-
vaoTelel HEOW TPLXoeldoUg dpAoNng KATA UNKOG TNG MEMBPAVNS Yia
va avTidpdaocel pe To EyXpwio ouluyEg. Ta BeTika deiypata avtidpouv
LE TO OUYKEKPIUEVO £YXPwHO ouluyEg avTiowpa hCG yla va oxnuati-
OOUV HIa EYXPWHN YPARKA OTNV TEEPLOXN TNG YPAUUNG e&ETaong tng
HeMBPAvNg. H armouacia authg g £yXPWHUNG YPAUMAG UTOdNAMVEL ap-
VNTIKO amoTéAeopa. Ma AOyouq S1adlkaoTIKoU EAEYXOU, MIA EYXPWHN

YPOUMA epdavileTal TAVTA oTnV MEPLoXN TNG YPAUUNG EAEYXOU UTIO-
delkvluovTtag OTL £XeL IPOOTEDEL EMAPKNG OYKOG dElYHATOG Kal OTL EXEL

emteuxBei n Uypavon Tng Lepppdvng.

ANTIAPAZTHPIA
H e&¢taon nepihaupdavel owpatidia avti-hCG kat avti-hCG wg erka-

Auym G pepppavng.

MPO®YAAZEIZ

AlaBdaote 6Aeg TIG TANpodopieg Mou MepLEXovTal o€ autd To EvOeTO

OuOoKeUaolag TPOTOU EKTEAECETE TO TEOT.

1. MOvo yla emayyeAUATIKN in vitro SlayvwoTIKA Xprion. Mn 1o Xpnotyo-
moleite YeTd TV nuepopnvia ARéng.

2. To TEOT MPEMEL va MAPAKPEVEL EVTOG TNG OPPAYIOUEVNG OUOKEUATIAG
€wg OTOU £pBel N WPA va TO XPNOLUOTOLNOETE.

3. 'OAa Tta delypata mpénel va BewpouvTal duvnTika emkivduva kat va
AVTIETWTICOVTAL e TOV (Dlo TPOTIO ToU avTILETWIZeTAL £vag [LOAU-
OUATIKOG TIAPAYOVTAG.

4. To XpNOLLOTIOINUEVO TEOT TIPETEL VA aToppinreTal cUpdwvaA e TOUG
TOTUKOUG KavoviopoUg.

AlNOOGHKEYZH KAl X TAGEPOTHTA

AmoBnkeloTe TO TPOIOV HE TN CuoKeuaoia Tou oe Bepuokpacia dw-
patiou 1) oto Yuyeio (2-30°C). To TeoT Mapapével otabepd PEXPL TNV
nuepounvia AHEng mou avaypddeTal oTn oPpayloPEVN CUOKEUAOIa.
To TEOT TMPETEL VA TAPAREVEL EVTOG TNG OPPAYIOUEVNG CUOKEUATIAG
£wg 0Tou £pBel n wpa va 1o xpnoluorooete. MHN TO KATAWYXE-
TE. Mnv 10 XpnolpoTioleite HETA TNV NUepounvia ARENG.

ZYAAOrH KAI TPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

E&étaon Oupwv

‘Eva delypa oUpwv MpEMeL va GUAAEyeTal pEoa o KaBapd Kal oTeyvo
doxeio. MpoTipatal éva deiyua anod Ta mpaTa Mpwivd oUpa dLOTL YeEVIKA
neplEXouv TNV uynAdtepn ouykévipwon oe hCG. Qotdoo, prMopouv
va xpnotporoinfolv kal delypata oUpwv Tou cuAAEyovTal oroladn-
ToTe OTLYM|) TNG NUéPag. Ta deiypata olpwv Tou gpdavifouv opatd
owuaTidla Ba mpémnel va puyokevTpolvTal, va GIATPAPOVTAL 1| VA TOUG
divetal o analtoupevog XpOvog yla va Katakabioouv moTte To TPog
eEétaon deiypa va sival dlauyEg.

Anofnkeuon deiypatog

Ta deilypata oUpwv UropoUv va amoBnkeutolv otoug 2-8°C yia £wg
Kat 48 wpeg mptv and v eEETaon. MNa mapateTapévn anobrkeuon,
Ta delypata propolv va katayuxBolv kat va diatnpnbolv KATw arod
Toug -20°C. Ta katePuyuéva deiypa TpéMel va amoyiyovtal Kat va
avaplyvuovTatl Tply and v eE€Taon.

YAIKA

YAIka ou mapExovrai

* TeoT Midstream

+ 'EvBeTo ouokeuaoiag

YAk mou anaitoUvTal aAAd dev mapéxovTal
+ Aoxela ouA\oyng delypatog

* XpovoueTpo

OAHTIEX XPHXZHZ

1. ApalpéoTe TO OTIK Midstream armoé Tnv aAouplvEVIO CUOKEUAOIa Kal
EKTEAEDTE TO TEOT EVTOG HIAG WPAG.

2. Apalp€0Te TO KATIAKL And TO OTIK midstream, KPATNOTE KAAA TO OTIK
Kal TOTOBETAHOTE TO e TPOTIO WOTE TO AMOPPOPNTIKO PUYXOG Va €p-

XETAL O€ €MadN e TN pon Twv oUpwv 1 BubioTe To anoppodnTIkO
pUyxog (=2/3) ota oUpa Tou cUA\EEaTe oe €va kaBapo doxeio yla
Touhdyiotov 15 deutepoAenTa.

3. BAATe TO KaMdkL 0TO OTIK Midstream, AKOUUTTOTE TO TIPOIOV TIAVW Og
pla kaBapr) kal otabepn emudavela Kat EEKIVAOTE APECWS TO XPOVO-
METPO.

4. AlaBdoTe To anoTéAeopa poAIg nepdoouv 3 Aerrd. Mnv eppunvelete
TO anoTéAeoua YeTd amnod 10 Aerma.
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O¢eTIKO

Akupo

EMNME=ZHrrHZH ANMOTEAEZMATQN

(AvaTp£ETE OTIG TIAPATIAVW EIKOVEQ)

OETIKO: Ep¢avifovral 800 EeXwPIOTEG EYXPWHEG YPAMMEG. H uia
YPOUMNA TPEMeL va BpiokeTal oTnv TEPLOXN TNG YPAUMAG eAEyxou (C)
Kal n GAAN ypaupn mpémet va BpiokeTal otnv MePLoxn ™S YPAMKNG
e&étaong (T). H pla ypaupn evdéxetal va eivat Alydtepo €viovn arno
™V AAAn. Aev eival anapaitto va taiptdfouv. Autd onuaivel 6tL n
e€etalopevn uropei va eival éykuog.

APNHTIKO: EpdavileTal pia €yXpwun ypapyun oTnv nepioxn TnG ypap-
ung eAéyxou (C). Kapia ypauun dev eudavidetal oty meploxn g
ypaupng e&étaong (T). Autd onuaivel 6TL 1 €€eTalbUevn UMopel va
unv eivat £€ykuog.

AKYPO: To anotéAeopa sival dkupo £av dev epdaviietal kaypia £y-
XPWHN ypappn oTnv mepioxn Tng ypappng ehéyxou (C), akoun ki av
epdavifeTal Wa ypapun otnv neptoxf g YPAauung e&€taong (T). O
avenapkng 6ykog delypatog 1) ot eodpalpéveg dladikaaoieg eival ot -
BavoTepeg alTieg yia TNV arotuxia epudAaviong TG YPARUng eAEyxou.
Zavadlapdaote TIG 0dnyieg Kal emavaldBete v e€£Taon XPNOLUOTOL-
wvTag éva véo TeoT. EAv To amotéAeopa eival kat TAAL AKupo, TIKOL-
VWVNOTE [I€ TOV KATAOKEUAOTN.

IOIOTIKOZX EAErXoz

To TeoT meplhapBavel évav éleyxo dladikaciag. Mia Eyxpwun yYpau-
un Tou epdavifetal otV meploxn TG YPARHNng eAéyxou (C) Bewpei-
Tal E0WTEPIKOG €Aeyxog NG dtadikaciag. EruBeRalmvel Tov €MAPK
OyKo Tou delypatog Kal Tn owotn TexVikn diadikaciag. To kabapod
dOVTO elval €vag e0WTEPIKOG APVNTIKOG dladIKAOTIKOG EAeyX0G. Av
0TO TMAPABUPO Tou anoteAéouatog epdavioTel KAmolo xpwua ¢ovIou
TO oroio mapeppaivel ot duvatoTNTA AVAYVWONG TOU amnoTeAETUA-
TOG TOU TEOT, TO AMOTEAEOHA eVOEXETAL va eival Akupo. ZuvioTtdral
n a&lohdynon evog BeTikou delypatog hCG (rou meplexet 20-250 miU/
ml hCG) kat evog apvntikoU deiypatog hCG (rou meptExet «0» mlU/ml
hCG) yla v enaAnbeuon g opbNG ekTéEAEONS TG eEETaong otav
napaAappdavertal pa véa naptida anod TeoT.

EPIOPIZMOI

1. To Mpnyopo Teot EykupooUvng hCG Midstream eival pia mpokatap-
KTIKI TIOlOTIKN €&€TAON, KAl WG €K TOUTOU, OUTE N TIOCOTIKN TIUN
oUTe 0 pubuog avénong g hCG urnopouv va mpoodloploTolV e
™y e&étaon autn.

2. dappaka mou meplexouv hCG (6nwg ta Pregnyl, Profasi, Pergonal,
APL) priopel va odnynoouv oe e0dpaApévo BeTIKO anmoTéAeopa. To



aAKOOA, Ta AVTICUAANTITIKA XAria, Ta Tauaoinova, ot avTiBlioelg 1 ot
0pHOVIKES Bepaneieg rmou dev MeplExouv hCG dev MpETEL va eTmpe-
afouv To anotéAeopa Tng eEETaong.

3. MoAU apatd deiypata oUpwy, OMwG UTIOdEIKVUETAL and TO XAUNAS €1-
31k BApog, dev UMopoUv va MEPLEXOUV aVTITIPOCWTIEUTIKA EMMEda
hCG. Edv eEakohouBei va undpyel utoYia eykupoolvng, £va mpwTo
mpwivo deiypa olpwv Ba TPEMeL va cuAAéyeTal 48 wpeg apyoTepa
Kal va egetaletal.

4. MoAU xapnAd enineda hCG (katw and 50mlU/ml) undpxouv oe deiy-
pata oUpwv Alyo peTd amd epduteuon. Qotdoo, dedouévou OTL
£Vag ONUAVTIKOG aplBuog and eyKUPOOUVEG MPWTOU TPLIUNVOU Tep-
datifeTal yia puoikoug Aoyougs, éva anotéleoua eE€taong Tou €i-
val aofevmng BeTIKO Ba MPEmel va eMBERALOVETAL UE ETIAVEAEYXO HE
£va TPWTO TPWLVO delypa oUpwv To omoio cuAéyeTal UOTEPA ATIO
48 wpeg.

5. H eE€taon autn evdéxeTal va mapayel eopalpéva BeTIKA ATIOTEAE-
ouata. '‘Evag aptBudg kataotdoewv eKTOG TNG €yKUROOUVNG, Ou-
urepiAapBavopuévng Tng TPodoBAACTIKAG VOOOU Kal OPLOUEVWV UN
TPOodPOBAACTIK®V VEOTAQACL®DV, CUUMEPINAUBAVOUEVWY TWV OYKWV
OPXEWV, TOU KAPKIVOU TOU TIPOOTATN, TOU KApKivou Tou paoTtoU Kat
TOU KapKivou Tou TiveUpova, mpokahouv au&nuéva emineda hCG.57
Juvenwg, N napoucia g hCG ota olpa dev TPEMEL va XPNOLUO-
mole{tal yla t didyvwon g eyKUpooUuvng Tapd povo edv E€xouv
amoKAELOTE[ Ol KOTAOTACELG AUTEG.

6. H e€étaon auth evdéxetal va mapdyel eopaipéva apvntikd aro-
TeAéopata. Ta eopalpéva apvnTika amoTeAéopata propel va
mpokUPouv 6Tav ta emineda g hCG eival kdtw amnd To eminedo
evalodnoiag ™g e€€taong. ‘Otav e€akoloubei va umdpyel uTio-
Yia eykupoolvng, €va TPMOTO TPWIVO delypa oUpwv Ba TPETEL va
OUA\éyeTaL 48 Wpeg apyoTePa Kal va eEeTaleTal. Ze MePIMTWon mou
undpxel utiodia eykupoolvng Kat 1 e&Etaon eEakohoubel va divel
apvNnTIKA anoteAéopata, deite évav ylaTpo yla MepALTEPW dlAyVw-
on.

7. H e€&€taon autn mapéxel hia umoBeTIkA S1Ayvwan yid TNV EYKUHooU-
vn. Mia etuBeBatwpévn didyvwon eyKupoouvng Ba mpémet va yivetat
MOvo aro ylatpd Uotepa and aEloAdynaon OAwV Twv KALVIKGOV Kal ep-
YAOoTNPLAK®V EUPNUATWY.

ANAMENOMENEZ TIMEX

Ta apvNnTIKA anoTeAECUATA AVAUEVOVTAL OE UYIEIG Un £YKUEG Yuvaikeg
Kat uyleig avdpeg. OL uyleiq £ykueg yuvaikeg éxouv hCG ota deiyua-
Ta oUpwV Kat opoU Toug. H moootnta hCG moikiAel og peydho Babuod
avaloya pe Vv nAkia Kinong kat peta&l atopwy. To Mpfhyopo Teot
EykupoaoUvng hCG Midstream yia OUpa €xel eualonoia 20mIU/ml, kat
eivat Ikavo va avixveuel TNV eykupgoalvn 1dn and v 1n nuépa petd
TV TPWOTN XAUEVT EUUNVOPPOIKNA TiEPiodo.

XAPAKTHPIZTIKA AlTOAOZHZ

AkpiBela

ALEENXON 1la TIOAUKEVTPIKN KALVIKI HEAETN OUYKPIVOVTAG TA ATIOTEAE-
opata nou eAfdONnoav pe n xpnon Tou Fpnyopou TeoT Eykupoolvng
hCG Midstream pe pia aAAn e€€taon hCG peuBpavng olpwv mou diaTi-
Betal 0To eUnodpLo. H peAétn nepihappave 608 delypata oUpwv, Kat oL
dUo eEeTdoelg evTomuoav 377 apvnTika Kal 231 BeTIKA anoteAéouara.
Ta anoteAéopata anédel&av ouvollkn akpiBela >99% tou pryopou
Teot EykupoolUvng hCG Midstream og oUykplon pe to Ao Mpriyopo
TeoT hCG.

Mé£Bodog ‘AAAo Mpriiyopo Teor hCG | ZUvoho
Ipnyopo TeoT | AroteAéopata | OeTikd Apvntiko | AmoTeAcopara
EYKULOOUVNG [ ggrikg 231 0 231
hCG Midstream [ o

ApvnTiKO 0 377 377
SUvoAIka AroteAéopata 231 377 608

>xeTikn Eualobnoia: >99.9% (98.7%~100%)*
>xeTIkn EEedikeuon: >99.9% (99.2%~100%)
>ZuvoAtkn AkpiBela: >99.9% (99.5%~100%)*

* 95% Alaotnuata Eprnotoolvng

Euaiofnoia ka1 AlaotaupoUpevn AvTiISpacTikOTnTA

To Fpnyopo TeoT Eykupoolvng hCG Midstream avixveUel Tnv hCG oe
ouYKEVTPWAN 20mlU/ml ) peyalUtepn). H eEETaon €xel TutoTionBei Ba-
oel Tou AleBvoug Mpoturou tou M.0.Y. H mpoobnkn LH (300mIU/ml),
FSH (1,000mIU/ml), kat TSH (1,000uIU/ml) og apvntikd (OmIU/ml hCG)
Kat BeTikd (20mIU/ml hCG) deiypata dev £del&e kKapia dlaoTaupolpevn
avTIdPaoTIKOTNTA.

MoToTnTa VTG TNG iB1ag doKIPAG (intra-assay precision)

‘Exel KaBoploTel N ToTOTNTA OTO TAAIOIO0 pIag SOKIUNG (within-run
precision) xpnotporolwvtag 10 avtiypada tecodpwv Selyddtwy Tou
niepteixav 20mlU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml kat OmIU/ml hCG. Ot apvnTi-
KEG Kal BeTIKEG TIUES TAUTOTIOINONKAV OWOTA O€ TI0000TO 100%.
MoToéTnTa peTA&U dladopeTikWV dokKipwv (inter-assay precision)
‘Exel kaBoplotei n TotoéTTA HETAEU SladOopeTIKOV SOKIPWY (between-
run precision) xpnotdornolmvrag ta da técoepa deiypata Twv 20mliu/
ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml kat OmIU/ml hCG oe 10 ave&aptnteg doKI-
HEQ. EEeTdonKav TPEIS dlaPOoPETIKEG MapTideg Tou MprAyopou TeoT
EykupoaoUvng hCG Midstream. Ta deiypata Tautoronénkav owotd oe
nocooTt6 100%.

MapeuBarropsveg Ouaicg

OL akdAouBeg duvnTikd TapeuPBAANONEVEG OUGIEG TIPOOTEBNKAV OE
apVNTIKA Kal BeTikda deiypata hCG.

MapakeTapoAn 20 mg/dl  Kageivn 20 mg/d|
AkeTUNOOQALIKUAIKO OEU 20 mg/dl  Tevtioikd OEU 20 mg/dl
AokopBik6 OEU 20 mg/dl  FAuKOln 2 g/l
ATtporivn 20 mg/dl  Awoodatpivn 1 mg/di
XoAepuBpivn 2 mg/dl

Kapia amod T oucieg oTn ouykEVTPWON ToU €EETAOTNKE dEV MAPEW-
BANGNKe otNV eE€Taon.
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