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INTENDED USE

The hCG Pregnancy Rapid Test Midstream is a rapid chro-
matographic immunoassay for the qualitative detection of
human chorionic gonadotropin in urine to aid in the early
detection of pregnancy.

PRINCIPLE

HCG Pregnancy Rapid Test Midstream is a rapid, one-step
lateral flow immunoassay in midstream format for the qua-
litative detection of human chorionic gonadotropin (hCG)
in urine to aid in the detection of pregnancy. The test utili-
zes a combination of antibodies including a monoclonal
hCG antibody to selectively detect elevated levels of hCG.
The assay is conducted by adding urine to the hydrophil
stick and obtaining the result from the colored lines.

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

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert be-

fore performing the test.

» Do not use after the expiration date printed on the foil
pouch.

« Store in adry place at 2-30°C or 35.6-86°F. Do not freeze.

+ Do not use if pouch is torn or damaged.

» Keep out of the reach of children.

« For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

+ Do not open the test midstream foil pouch until you are
ready to start the test.

* The used test midstream should be discarded according
to local regulations.

STORAGE AND STABILITY

The kit can be stored at room temperature or refrigerated
(2-30 °C). Do not open the pouch until ready for use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

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

If the urine specimen cannot be detected immediately, it
should be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing.
For prolonged storage, specimens may be frozen and sto-
red below -20°C. Frozen specimens should be thawed and
mixed before testing.

MATERIALS PROVIDED

« Test Midstream  Package Insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

* Timer » Specimen Collection Container

INSTRUCTIONS

Allow the test, urine specimen to reach room tempe-

rature (15-30°C) prior to testing.

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 midstre-
am so as to place the absorbent tip in the urine stream
or place the absorbent tip (22/3) in urine in a clean cup
for at least 15 seconds.

NOTE: Do not urinate on the Result Window.

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.
READING THE RESULTS

Test (T) Control(C)

o

Or I\
\

TC
Negative |:I:|
TC TC
Invalid | | |

POSITIVE: Two 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 that you are
probably pregnant.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line
region (C). No line appears in the test line region (T). This
means that you are probably 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). You should repeat the test with a new test
midstream.

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 confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct proce-
dural technique.

LIMITATIONS

There is the possibility that this test midstream may produ-

ce false results. Consult your physician before making any

medical decisions.

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

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



GINMA

ENGLISH

3. Very low levels of hCG (less than 50mIU/ml) are present
in urine specimens shortly after implantation. However,
because a significant number of first trimester pregnan-
cies terminate for natural reasons,1 a test result that is
weakly positive should be confirmed by retesting with a
first morning urine specimen collected 48 hours later.

4. This test may produce false positive results. A number
of conditions other than pregnancy, including trophobla-
stic disease and certain non-trophoblastic neoplasms
including testicular tumors, prostate cancer, breast can-
cer, and lung cancer, cause elevated levels of hCG.2,3
Therefore, the presence of hCG in urine should not be
used to diagnose pregnancy unless these conditions
have been ruled out.

5. This test may produce false negative results. False ne-
gative 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 negative
results, see a physician for further diagnosis.

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

EXTRA INFORMATIONS

1. How does the test midstream work?
HCG Pregnancy Rapid Test Midstream detects a hor-
mone in your urine that your body produces during pre-
gnancy (hCG-human chorionic gonadotropin). The
amount of pregnancy hormone increases as pregnancy
progresses.

2. How soon after | suspect that | am pregnant can |
take the test?
You can test your urine as early as the first day you miss
your period. You can perform the test anytime of the day;
however, if you are pregnant, first morning urine con-
tains the most pregnancy hormone.

3. Do | have to test with first morning urine?
Although you can test at any time of the day, your first
morning urine is usually the most concentrated of the
day and would have the most hCG in it.

4. How accurate is the test?
A clinical evaluation was conducted comparing the re-
sults obtained using the hCG Pregnancy Rapid Test
Midstream to another commercially available urine hCG
test. The consumer clinical trial included 608 urine spe-
cimens: both assays identified 231 positive and 377 ne-
gative results. The results demonstrated >99% overall
accuracy of the hCG Pregnancy Rapid Test Midstream
when compared to the other urine hCG test.

5. How sensitive is the test?
HCG Pregnancy Rapid Test Midstream detects hCG in
urine at a concentration of 20 mIU/mL or greater. The
test has been standardized to the W.H.O. International
Standard. The addition of LH (300 mIU/mL), FSH (1,000
mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mIU/
mL hCG) and positive (20 mIU/mL hCG) specimens sho-
wed no cross-reactivity.

6. What should I do if the result shows that | am pre-
gnant?
It means that your urine contains hCG and you are pro-
bably pregnant. See your doctor to confirm that you are
pregnant and to discuss the steps you should take.

7. How do | know that the test was run properly?

The appearance of a colored line in the control line re-
gion (C) tells you that you followed the test procedure
properly and the proper amount of urine was absorbed.
8. What should | do if the result shows that | am not
pregnant?
It means that no hCG has been detected in your urine
and probably you are not pregnant. If you do not start
your period within a week of its due date, repeat the test
with a new test midstream. If you receive the same re-
sult after repeating the test and you still do not get your
period, you should see your doctor.
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USO PREVISTO

Il Test rapido di gravidanza in stick per la rilevazione di hCG
(Urina) & un test immunocromatografico rapido per la de-
terminazione qualitativa della gonadotropina corionica
umana (hCG) nell'urina umana al fine di individuare pre-
cocemente una gravidanza.

REAGENTI
Il test contiene particelle anti-hCG e anti-hCG adeso alla
membrana.

PRINCIPIO

Il Test rapido di gravidanza in stick per la rilevazione di hCG
€ un test immunocromatografico monofase rapido a flusso
laterale in formato stick per la determinazione qualitativa
della gonadotropina corionica umana (hCG) nell’'urina al fine
di diagnosticare una gravidanza. Il test utilizza una combi-
nazione di anticorpi, incluso I'anticorpo monoclonale hCG,
per rivelare in maniera selettiva livelli elevati di hCG. Il test
viene eseguito versando I'urina sullo stick idrofilo e interpre-
tando il risultato in base alle linee colorate che appaiono.

PRECAUZIONI

Prima di eseguire il test, leggere tutte le informazioni con-

tenute nel foglio illustrativo.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sulla
busta di alluminio.

« Conservare in luogo asciutto a 2-30 °C 0 35,6-86 °F. Non
congelare.

« Non utilizzare se la busta & strappata o danneggiata.

« Tenere fuori dalla portata dei bambini.

« Per uso diagnostico in vitro. Solo per uso esterno.

« Non aprire lo stick fino a quando non si € pronti a iniziare il test.

« Lo stick usato deve essere smaltito in conformita alle
normative locali.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare nella sua confezione originale a temperatura
ambiente o in frigorifero (2-30 °C). Il test € stabile fino alla
data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test deve
rimanere nella busta sigillata fino alluso. NON CONGE-
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LARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore
pulito e asciutto. E preferibile un campione delle prime uri-
ne del mattino poiché generalmente contengono la con-
centrazione piu elevata di hCG; tuttavia, € possibile utiliz-
zare campioni di urina raccolti in qualsiasi momento della
giornata. | campioni di urina che presentano particelle vi-
sibili devono essere centrifugati, filtrati o lasciati sedimen-
tare per ottenere un campione limpido per I'analisi.

Se non & possibile effettuare immediatamente il test, i cam-
pioni di urina possono essere conservati a 2-8 °C per un mas-
simo di 48 ore prima dell'analisi. In caso di conservazione
prolungata, i campioni possono essere congelati e conserva-
ti a temperature inferiori a -20 °C. | campioni congelati devo-
no essere scongelati e miscelati prima dell’analisi.

MATERIALI FORNITI

« Test Midstream « Foglio illustrativo

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

* Timer « Contenitore per la raccolta

dei campioni

ISTRUZIONI

Prima di procedere all’'analisi, lasciare che il test e il cam-

pione raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Estrarre lo stick dalla busta di alluminio e utilizzarlo en-
tro un’ora.

2. Rimuovere il cappuccio dello stick. Tenere lo stick per
I'impugnatura, posizionando I'estremita assorbente sot-
to il flusso di urina o immergendola (=2/3) nell’'urina rac-
colta in un recipiente pulito per almeno 15 secondi.

NOTA: non urinare nella finestra dei risultati.

3. Coprire lo stick con il cappuccio, quindi lasciarlo su
una superficie piana e pulita. Avviare immediatamen-
te il timer.

4. Leggere il risultato dopo 3 minuti; non interpretarlo
dopo 10 minuti.

LETTURA DEI RISULTATI

C | ao )

Cappuccio Test (T) Controllo (C)
TC TC
TC
TC TC
Non valido CI | | |

POSITIVO: Compaiono due linee colorate distinte. Una li-
nea deve trovarsi nell’'area di controllo (C) e un’altra linea
deve trovarsi nell'area di test (T). Una linea potrebbe es-
sere piu chiara dell’altra, non devono necessariamente
essere uguali. Questo indica che probabilmente si € in sta-
to di gravidanza.

NEGATIVO: Nell'area di controllo (C) compare una linea co-
lorata. Non compare alcuna linea nell'area di test (T). Questo
indica che probabilmente non si & in stato di gravidanza.
NON VALIDO: Il risultato non & valido se nell’area di con-

trollo (C) non compare alcuna linea colorata, anche se
nell'area di test (T) compare una linea. E necessario ripe-
tere il test con un nuovo stick.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test & incluso un controllo procedurale. La linea colo-
rata che appare nell'area di controllo (C) & ritenuta un con-
trollo procedurale interno, che conferma un volume suffi-
ciente del campione, un’adeguata penetrazione per capil-
larita nella membrana e una corretta tecnica procedurale.

LIMITAZIONI

Questo test in stick potrebbe produrre risultati non corretti.

Consultare il proprio medico prima di prendere qualsiasi

decisione medica.

1. I farmaci che contengono hCG (come Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) possono produrre risultati falsi positivi.
Alcol, contraccettivi orali, antidolorifici, antibiotici o tera-
pie ormonali che non contengono hCG non dovrebbero
interferire con i risultati.

2. Campioni di urina molto diluiti, caratterizzati da una gra-
vita specifica bassa, potrebbero non contenere livelli rap-
presentativi di hCG. Se si sospetta comunque una gra-
vidanza, sara necessario raccogliere e testare un nuovo
campione delle prime urine del mattino 48 ore dopo.

3. Subito dopo la fecondazione, i livelli di hCG presenti nei
campioni di urina sono molto bassi (inferiori a 50 mIU/
ml). Tuttavia, poiché un numero significativo di gravi-
danze nel primo trimestre termina per cause naturali1,
un risultato debolmente positivo andrebbe riconfermato
con un secondo test eseguito su un campione delle pri-
me urine del mattino raccolto 48 ore dopo.

4. Questo test potrebbe produrre risultati falsi positivi. Una
serie di condizioni diverse dalla gravidanza, che inclu-
dono la malattia trofoblastica e alcune neoplasie non
trofoblastiche, tra cui tumori testicolari, cancro alla pro-
stata, cancro al seno e cancro ai polmoni, causano livel-
li elevati di hCG.2,3 Pertanto, la presenza di hCG nelle
urine non deve essere usata per diagnosticare una gra-
vidanza, a meno che tali condizioni non siano escluse.

5. Questo test potrebbe produrre risultati falsi negativi.
Possono verificarsi risultati falsi negativi quando i livelli
di hCG sono inferiori al livello di sensibilita del test. Se
si sospetta comunque una gravidanza, sara necessario
raccogliere e testare un nuovo campione delle prime
urine del mattino 48 ore dopo. Nel caso in cui si sospet-
ti una gravidanza ma il test continui a produrre risultati
negativi, consultare un medico per ulteriori diagnosi.

6. Questo test fornisce una diagnosi presuntiva di gravi-
danza. Una diagnosi di conferma dovrebbe essere fatta
esclusivamente da un medico successivamente alla va-
lutazione di tutte le analisi cliniche e di laboratorio.

ULTERIORI INFORMAZIONI

1. Come funziona il test in stick?
Il Test rapido di gravidanza in stick per la rilevazione di
hCG rileva un ormone nell'urina che il corpo produce
durante la gravidanza (gonadotropina corionica umana).
La quantita di ormone della gravidanza aumenta con il
progredire della gravidanza.

2. Sospetto di essere incinta. Quanto tempo devo
aspettare prima di eseguire il test?
E possibile eseguire il test delle urine gia il primo giorno
di ritardo del ciclo. Il test pud essere eseguito in qualsi-
asi momento della giornata; tuttavia, se si € in stato di
gravidanza, le prime urine del mattino contengono una
maggiore quantita di ormone della gravidanza.

3. Devo eseguire il test con le prime urine del mattino?
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Anche se e possibile eseguire il test in qualsiasi mo-
mento della giornata, le prime urine del mattino sono
generalmente le piu concentrate della giornata e con-
tengono una maggiore quantita di hCG.

4. Qual é 'accuratezza del test?

E stata condotta una valutazione clinica confrontando i
risultati ottenuti utilizzando il Test rapido di gravidanza
in stick per la rilevazione di hCG con un altro test per la
rilevazione di hCG nell’urina disponibile in commercio.
Lo studio clinico sui consumatori comprendeva 608 cam-
pioni di urina: entrambi i test hanno identificato 231 ri-
sultati positivi e 377 negativi. | risultati hanno dimostra-
to un’accuratezza complessiva superiore al >99% per il
Test rapido di gravidanza in stick per la rilevazione dihCG
rispetto all’altro test per la rilevazione di hCG nell'urina.

5. Qual e la sensibilita del test?

Il Test rapido di gravidanza in stick per la rilevazione di
hCG rileva I'ormone hCG nell’urina a una concentrazio-
ne pari o superiore a 20 mlU/ml. Il test soddisfa lo stan-
dard internazionale del’OMS. L'aggiunta di LH (300 mIU/
ml), FSH (1.000 mIU/ml) e TSH (1.000 plU/ml) a cam-
pioni negativi (0 mIU/ml hCG) e positivi (20 mIU/ml hCG)
non ha mostrato reattivita crociata.

6. Cosa devo fare se il risultato indica che sono incinta?
Significa che le urine contengono hCG e probabilmente
si & in stato di gravidanza. Rivolgersi al proprio medico
per confermare la gravidanza e discutere insieme i pas-
si successivi.

7. Come faccio a sapere se il test & stato eseguito cor-
rettamente?

La comparsa di una linea colorata nell'area di controllo (C)
indica che la procedura di test & stata seguita correttamen-
te e che & stata assorbita una quantita corretta di urina.

8. Cosa devo fare se il risultato mostra che non sono

incinta?
Significa che non é stato rilevato alcun ormone hCG
nell’'urina e probabilmente non si & in stato di gravidan-
za. Se il ciclo non inizia entro una settimana dalla data
prevista, ripetere il test con un nuovo stick. Se si ottiene
lo stesso risultato dopo aver ripetuto il test e il ciclo non
€ ancora iniziato, consultare il medico.
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UTILISATION PREVUE

La Baton de test rapide de grossesse par détection ’'hCG
(Urine) est un immunodosage chromatographique rapide
pour la détection qualitative de I'hormone chorionique go-
nadotrope humaine (hCG) dans I'urine humaine afin de
faciliter la détection précoce de la grossesse.

REACTIFS
Le test contient des particules anti-hCG et une membrane

enduite d’anti-hCG.

PRINCIPE

Le baton de test rapide de grossesse par détection d’'hCG
est un immunodosage rapide a flux latéral en une étape
sous forme de baton pour la détection qualitative de la go-
nadotrophine chorionique humaine (hCG) dans l'urine afin
de faciliter la détection de la grossesse. Le test utilise une
combinaison d’anticorps, dont un anticorps monoclonal
anti-hCG, pour détecter de maniére sélective les niveaux
élevés d’'hCG. Le test est réalisé en ajoutant de I'urine sur
le baton hydrophile et en obtenant le résultat grace aux li-
gnes colorées.

PRECAUTIONS

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette

notice avant d’effectuer le test.

* Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption im-
primée sur la pochette en aluminium.

« Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C ou 35,6
et 86 °F. Ne pas congeler.

* Ne pas utiliser sila pochette est déchirée ou endommageée.

« Tenir hors de la portée des enfants.

 Pour le diagnostic in vitro. Ne pas prendre en interne.

* Ne pas ouvrir la pochette en aluminium avant d’étre prét
a utiliser le baton de test.

« Le baton de test utilisé doit étre mis au rebut con-
formément aux réglementations locales.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le test tel qu'il est emballé a température ambian-
te ou réfrigéré (2 a 30 °C). Le test reste stable jusqu’a la
date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le test
doit rester dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation.
NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

L’échantillon d’urine doit étre recueilli dans un récipient
propre et sec. |l est préférable d’utiliser un échantillon préle-
vé dans les premiéeres urines du matin, car celles-ci con-
tiennent généralement la concentration la plus élevée de
hCG ; toutefois, les échantillons d’urine recueillis a tout
moment de la journée peuvent étre utilisés. Les échantil-
lons d’'urine présentant des particules visibles doivent étre
centrifugés, filtrés ou laissés au repos afin d’obtenir un
échantillon clair pour les tests.

Si I'échantillon d’urine ne peut pas étre testé immédiate-
ment, il doit étre conservé a une température comprise
entre 2 et 8 °C pendant 48 heures maximum avant le test.
Pour un stockage prolongé, les échantillons peuvent étre
congelés et conservés a une température inférieure a
-20 °C. Les échantillons congelés doivent étre décongelés
et mélangés avant le test.

MATERIEL FOURNI
< Baton de test
MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

* Minuteur

* Notice

*» Récipient de recueil d’échantillons

INSTRUCTIONS

Laisser le test et I'échantillon atteindre la température am-

biante (15 a 30 °C) avant le test.

1. Retirer le baton de la pochette en aluminium et I'utiliser
immédiatement dans I'heure qui suit.

2. Retirer le capuchon du baton et tenir le baton de maniéere
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a placer 'embout absorbant sous le jet d’urine ou tremper
'embout absorbant (= 2/3) dans I'urine contenue dans un
flacon propre pendant au moins 15 secondes.

REMARQUE : n’urinez pas sur la fenétre de résultat.

3. Remettre le capuchon sur le baton de test et placer en-
suite les produit sur un bureau propre et stable. Démar-
rer immédiatement le minuteur.

4. Lire le résultat aprés 3 minutes ; ne pas interpréter le
résultat apres 10 minutes.

LECTURE DES RESULTATS

C | ao )

Capqghon Test (T) Controle (C)

Ou

TC TC
TC
TC TC
Non valide | | |

1

POSITIF : Deux lignes colorées distinctes apparaissent.
L'une des lignes doit se situer dans la zone de la ligne de
controle (C) et 'autre doit se situer dans la zone de la ligne
de test (T). Une ligne peut étre plus claire que l'autre ; el-
les ne doivent pas nécessairement correspondre. Cela si-
gnifie que vous étes probablement enceinte.

NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la zone de la
ligne de contréle (C). Aucune ligne n’apparait dans la zone
de la ligne de test (T). Cela signifie que vous n’étes proba-
blement pas enceinte.

NON VALIDE : Le résultat n’est pas valide si aucune ligne
colorée n’apparait dans la zone de controle (C), méme si
une ligne apparait dans la zone de test (T). Vous devez
répéter le test avec un nouveau baton de test.

CONTROLE QUALITE

Un contréle de la procédure est inclus dans le test. Une
ligne colorée apparaissant dans la zone de la ligne de con-
trole (C) est considérée comme un controle de procédure
interne. Elle confirme un volume d’échantillon suffisant,
une imbibition par capillarité de la membrane adéquate et
une technique de procédure correcte.

LIMITES

Il est possible que ce baton de test produise des résultats
erronés. Consulter un médecin avant de prendre toute
décision médicale.

1. Les médicaments contenant de 'hCG (comme Pregnyl,

Profasi, Pergonal, APL) peuvent entrainer un faux résul-
tat positif. L'alcool, les contraceptifs oraux, les analgési-
ques, les antibiotiques ou les traitements hormonaux
qui ne contiennent pas d’hCG n’affectent en principe
pas le résultat du test.

2. Les échantillons d’'urine trés dilués, caractérisés par une
faible densité, peuvent ne pas contenir des niveaux re-
présentatifs d’'hCG. Si une grossesse est toujours su-
spectée, un premier échantillon d’urine du matin doit
étre prélevé 48 heures plus tard et soumis a un test.

3. De trés faibles niveaux d’hCG (moins de 50 mIU/ml)
sont présents dans les échantillons d’urine peu aprés
implantation. Toutefois, comme un nombre important
de grossesses du premier trimestre s’interrompent pour
des raisons naturelles,1 tout résultat de test faiblement
positif doit étre confirmé par un nouveau test réalisé a
I'aide d’un premier échantillon d’urine du matin recueil-
li 48 heures plus tard.

4. Ce test peut entrainer de faux résultats positifs. Un cer-
tain nombre d’affections, notamment la maladie tropho-
blastique et certains néoplasmes non trophoblastiques,
dont les tumeurs testiculaires, le cancer de la prostate,
le cancer du sein et le cancer du poumon, entrainent
des niveaux élevés d’hCG comme en cas de grosses-
se.2,3 Par conséquent, la présence d’'hCG dans l'urine
ne doit pas étre utilisée pour diagnostiquer une gros-
sesse a moins que ces affections n’aient été exclues.

5. Ce test peut entrainer de faux résultats négatifs. De faux
résultats négatifs peuvent survenir si les niveaux d’'hCG
sont inférieurs 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
soumis a un test. Si une grossesse est suspectée et que
le test continue a produire des résultats négatifs, consul-
ter un médecin pour un diagnostic plus approfondi.

6. Ce test fournit un diagnostic présomptif de grossesse.
Un diagnostic de grossesse confirmé ne doit étre posé
par un médecin qu’aprés évaluation de tous les résul-
tats cliniques et de laboratoire.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
1. Comment le baton de test fonctionne-t-il ?
Le baton de test rapide de grossesse par détection ’hCG
détecte dans votre urine une hormone que votre corps
produit pendant la grossesse (la gonadotrophine chorio-
nique humaine, hCG). La quantité d’hormone de gros-
sesse augmente a mesure que la grossesse progresse.

2. Combien de temps apreés que je soupgonne étre en-

ceinte puis-je faire le test ?
Vous pouvez tester votre urine dés le premier jour du
retard des régles. Vous pouvez effectuer le test a tout
moment de la journée. Cependant, si vous étes encein-
te, la concentration d’hormone de grossesse est plus
élevée dans la premiére urine du matin.

3. Dois-je faire le test avec la premiére urine du matin ?
Bien que vous puissiez effectuer le test a tout moment
de lajournée, votre premiére urine du matin est généra-
lement la plus concentrée de la journée et contient le
plus d’hCG.

4. Quelle est la précision du test ?

Une évaluation clinique a été menée pour comparer les
résultats obtenus avec le baton de test rapide de gros-
sesse par détection d’hCG a un autre test urinaire par
détection d’'hCG disponible dans le commerce. L'essai
clinique auprés des consommateurs a porté sur
608 échantillons d’urine : les deux tests ont permis d'i-
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dentifier 231 résultats positifs et 377 négatifs. Les résul-
tats ont démontré une précision globale de > 99 % du
baton de test rapide de grossesse par détection d'HCG
par rapport a l'autre test urinaire par détection d’hCG.

5. Quelle est la sensibilité du test ?
Le baton de test rapide de grossesse par détection
d’hCG détecte 'hCG dans I'urine a une concentration
de 20 mUl/ml ou plus. Le test a été normalisé selon la
norme internationale de 'OMS. L’ajout de LH (300 mIU/
ml), de FSH (1 000 mIU/ml) et de TSH (1 000 plU/ml) a
des échantillons négatifs (0 mlU/ml d’hCG) et positifs
(20 mIU/mI d’hCG) n’a montré aucune réactivité croisée.

6. Que dois-je faire si le résultat indique que je suis
enceinte ?
Cela signifie que votre urine contient de 'hCG et que
vous étes probablement enceinte. Consultez votre
médecin pour confirmer que vous étes enceinte et pour
discuter des mesures a prendre.

7. Comment puis-je savoir si le test a été exécuté cor-
rectement ?
L’apparition d’'une ligne colorée dans la zone de contréle
(C) vous indique que vous avez suivi la procédure de
test correctement et que la quantité d’urine appropriée
a été absorbée.

8. Que dois-je faire si le résultat indique que je ne suis
pas enceinte ?
Cela signifie qu’aucune hCG n’a été détectée dans votre
urine et que vous n’étes probablement pas enceinte. Si
vos regles n’ont pas débuté une semaine aprés la date
prévue, faites un nouveau test. Si vous obtenez le méme
résultat aprés avoir répété le test et que vous n'avez
toujours pas vos regles, consultez votre médecin.
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USO PREVISTO

La prueba rapida de embarazo de hCG Midstream es un
inmunoensayo cromatografico para la deteccion cualitativa
de gonadotropina coriénica human en orina para ayudar
a la deteccion temprana del embarazo.

PRINCIPIO

La prueba rapida de embarazo hCG Midstream es un inmu-
noensayo cromatografico rapido para la deteccion cualita-
tiva de la gonadotropina coriénica humana (hCG) en la
orina para ayudar a la deteccién temprana del embarazo.
La prueba utiliza una combinacién de anticuerpos que in-
cluye un anticuerpo monoclonal de hCG para detectar se-
lectivamente niveles elevados de hCG. La prueba se lleva
a cabo afiadiendo orina a la barra hidrdfila y obteniendo el
resultado a partir de las lineas de color.

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

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacién de este prospecto antes
de realizar la prueba.

* No usar después de la fecha de caducidad impresa en
la bolsa de aluminio.

Almacenar en un lugar seco a 2-30°C o 35.6-86°F. No
congelar.

No utilizar si la bolsa esta rota o dafiada.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Sélo para uso diagnéstico in vitro. No apto para uso interno.
No abra la bolsa de aluminio de la prueba Midstream ha-
sta que esté listo para comenzar la prueba.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refri-
gerada (2-30 °C). No abra la bolsa hasta que esté listo
para usarla. NO CONGELAR. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente lim-
pio y seco. Es preferible utilizar la primera muestra de ori-
na de la mafiana, ya que suele contener la mayor concen-
tracion de hCG; sin embargo, se pueden utilizar muestras
de orina recogidas en cualquier momento del dia. Las
muestras de orina que muestran particulas visibles deben
centrifugarse, filtrarse o permitir que sedimenten para obte-
ner una muestra clara para la prueba.

Sila muestra de orina no puede analizarse inmediatamen-
te, debe conservarse a una temperatura comprendida en-
tre 2 y 8 °C durante un maximo de 48 horas antes de rea-
lizar la prueba. Para un almacenamiento prolongado, las
muestras pueden congelarse y almacenarse a -20°C. Las
muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse
antes de realizar la prueba.

MATERIALES SUMINISTRADOS

o o o o .

.

MATERIALES PREVISTOS
« La prueba de Midstream | < Ficha Técnica
MATERIALES REQERIDOS PERO NO PREVISTOS

» Temporizador * Recipiente de coleccion
de espécimen

INSTRUCCIONES

Deje que la muestra de orina alcance la temperatura am-

biente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

1. Retire el dispositivo Midstream de la bolsa de aluminio
y utilicelo inmediatamente en el plazo de una hora.

2. Retire el tapon del dispositivo Midstream, sujete el disposi-
tivo de modo que la punta absorbente se sitde en el chorro
de orina o coloque la punta absorbente (= 2/3) en un reci-
piente limpio con orina durante, al menos, 15 segundos.

NOTA: No orine sobre la ventana de resultados.

3. Cubra con la tapa la prueba Midstream, luego coloque
el producto sobre una mesa limpia y estable, y active el
temporizador inmediatamente.

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

LECTURA DE LOS RESULTADOS

C 1 _ao

Tapa Prueba (T) control (C)
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POSITIVO: Aparecen dos lineas de color. Una linea debe
aparecer en la ventana de la linea de control (C) y la otra
linea debe aparecer en la ventana de la linea de prueba
(T). Una linea puede ser mas 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 ven-
tana de la linea de prueba (T). Esto quiere decir que pro-
bablemente no esté embarazada.

NO VALIDO: El resultado no es valido si no aparece nin-
guna linea de color en la ventana de la zona de la linea de
control (C), aunque aparezca una linea en la zona de la
linea de prueba (T). Debe repetir la prueba utilizando una
prueba Midstream nueva.

CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluye un procedimiento de control. Una
linea de color que aparece en la zona de control (C) se
considera un procedimiento de control interno. Lo que con-
firma que el volumen de la muestra es suficiente, la absor-
cion de la membrana es adecuada y que la técnica de pro-
cedimiento es correcta.

LIMITACIONES

Esta prueba Midstream puede producir resultados falsos

negativos. Consulte a su médico antes de tomar cualquier

decision médica.

1. Los medicamentos que contienen hCG (como Pregnil, Pro-
fasi, Pergonal, APL) pueden producir un resultado falso
positivo. El alcohol, los anticonceptivos orales, los analgési-
cos, los antibiéticos o las terapias hormonales que no con-
tienen hCG no deberian alterar el resultado de la prueba.

2. Las muestras de orina muy diluidas, indicadas por una
gravedad especifica baja, podrian no contener niveles
representativos de hCG. Si sigue sospechando un em-
barazo, se debe recoger una primera muestra de orina
por la mafiana 48 horas después y analizarla.

3. Poco después de la implantacion, se detectan niveles
muy bajos de hCG (menos de 50 mlU/ml) en las mue-
stras de orina. Sin embargo, debido a que un nimero
significativo de embarazos en el primer trimestre termi-
nan por causas naturales,1 un resultado positivo débil,
debe confirmarse analizando una nueva muestra de

orina de la mafiana temprano 48 horas después.

4. Esta prueba puede producir resultados falsos positivos.

Una serie de condiciones distintas al embarazo, in-
cluyendo enfermedades trofoblasticas y ciertas neopla-
sias no trofoblasticas incluyendo tumores testiculares,
cancer de prostata, cancer de mama y cancer de
pulmén, causan niveles elevados de hCG.2,3 Por lo
tanto, la presencia de hCG en la orina no debe utilizar-
se para diagnosticar el embarazo a menos que se exclu-
yan estas condiciones.

5. Esta prueba puede producir resultados falsos negativos.
Pueden producirse resultados falsos negativos cuando
los niveles de hCG estan por debajo del nivel de sensi-
bilidad de la prueba. Si sigue sospechando un embara-
z0, se debe recoger una primera muestra de orina por
la mafiana 48 horas después y analizarla. En caso de
que se sospeche un embarazo y la prueba siga produ-
ciendo resultados negativos, consulte a un médico pa-
ra obtener un diagnostico mas detallado.

6. Esta prueba proporciona un diagnéstico presuntivo de
embarazo. Solo un médico podra confirmar un diagnosti-
co de embarazo después de evaluar todos los resulta-
dos clinicos y de laboratorio.

INFORMACION ADICIONAL

1. ¢Como funciona la prueba Midstream?
La prueba rapida de embarazo HCG Midstream detec-
ta una hormona en la orina que el cuerpo produce du-
rante el embarazo (gonadotropina coriénica humana-
hCG). La cantidad de la hormona del embarazo aumen-
ta a medida que el embarazo progresa.

2. ¢Cuanto tiempo después de sospechar que estoy
embarazada puedo hacerme la prueba?
Puede hacerse la prueba de orina a partir del primer dia
de retraso menstrual. Puede realizar la prueba en cual-
quier momento del dia; sin embargo, si estd embaraza-
da, la primera orina de la mafiana es la que contiene
mas hormona del embarazo.

3. ¢Tengo que realizar la prueba con la primera orina
de la mafnana?
Aunque puede realizar la prueba en cualquier momen-
to del dia, la primera orina de la mafiana suele ser la
mas concentrada del dia y la que contiene mas hCG.

4. ;Qué nivel de precisién tiene la prueba?
Se llevo a cabo una evaluacion clinica en la que se com-
pararon los resultados obtenidos utilizando la prueba
rapida de embarazo hCG Midstream con otra prueba
de hCG en orina disponible en el mercado. El ensayo
clinico con consumidores incluyé 608 muestras de ori-
na: ambos ensayos identificaron 231 resultados positi-
vos y 377 negativos. Los resultados demostraron una
precisiéon general >99% de la prueba rapida de emba-
razo hCG Midstream en comparacion con la otra prue-
ba de hCG en orina.

5. ¢Qué nivel de sensibilidad tiene la prueba?
La prueba rapida de embarazo hCG Midstream detecta
la hCG en la orina a una concentracién de 20 mlU/mL
o mayor. La prueba ha sido ha sido estandarizada segun
la norma internacional de la OMS. La adicién de LH (300
mlU/ml), FSH (1,000 mIU/ml) y TSH (1,000 plU/ml) a
las muestras negativas (0 mlU/ml hCG) y positivas (20
mlU/ml hCG) no mostré ninguna reactividad cruzada.

6. ¢Qué debo hacer si el resultado indica que estoy
embarazada?
Significa que su orina contiene hCG y que probable-
mente estd embarazada. Consulte a su médico para
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confirmar que estd embarazada y para que le indique
los siguientes pasos a seguir.
7. ¢Coémo puedo saber si la prueba se ha realizado
correctamente?
La aparicion de una linea de color en la zona de la linea
de control (C) indica que ha seguido correctamente el
procedimiento de la prueba y que se ha absorbido la
cantidad adecuada de orina.
8. ¢Qué debo hacer si el resultado indica que no estoy
embarazada?
Significa que no se ha detectado hCG en su orina'y que
probablemente no esté embarazada. Si no le viene la
regla en el plazo de una semana desde la fecha previ-
sta, repita la prueba con una nueva prueba Midstream.
Si obtiene el mismo resultado después de repetir la prue-
ba y sigue sin tener la regla, debe acudir a su médico.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh é um
imunoensaio cromatografico rapido para a detecgéo quali-
tativa de gonadotrofina coriénica humana na urina para
auxiliar na detegao precoce da gravidez.

PRINCIiPIO

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh é um
imunoensaio rapido de fluxo lateral de uma etapa no for-
mato de jato médio para a detec¢éo qualitativa de gonado-
trofina coriénica humana (GCh) na urina para auxiliar na
detecgdo da gravidez. O teste utiliza uma combinagado de
anticorpos incluindo um anticorpo GCh monoclonal para
detetar seletivamente niveis elevados de GCh. O ensaio
€é realizado adicionando urina ao bastéo hidréfilo e obten-
do o resultado pelas linhas coloridas.

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

PRECAUGOES

Leia todas as informacgdes neste folheto informativo antes
de realizar o teste.

Nao utilize apds o prazo de validade impresso na bolsa
de aluminio.

* Armazene num local seco, entre 2 °C e 30 °C ou 35,6 °F
e 86 °F. Nao congele.

N3o utilize se a embalagem estiver rasgada ou danificada.
Manter fora do alcance das criancas.

Para uso de diagnostico in vitro. Ndo ingira.

N&o abra a bolsa de aluminio do teste de jato médio até
estar pronto para iniciar o teste.

O teste de jato médio usado deve ser eliminado de acor-
do com as normas locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou
refrigerado (2 °C a 30 °C). Nao abra a bolsa até que esteja
pronto a utilizar. NAO CONGELAR. N&o utilizar para |4 da
data de validade.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

A amostra de urina deve ser colhida num recipiente limpo
e seco. E preferivel uma amostra da primeira urina da
manha, pois geralmente contém maior concentracdo de
GCh; contudo, podem ser usadas amostras de urina re-
colhidas a qualquer hora do dia. Amostras de urina que
exibam particulas visiveis devem ser centrifugadas, filtra-
das ou permitidas depositar para obter uma amostra tran-
sparente para teste.

Se a amostra de urina ndo puder ser detetada imediata-
mente, deve ser armazenada de 2 °C a 8 °C até 48 horas
antes da testagem. Para o armazenamento prolongado,
as amostras podem ser congeladas e armazenadas abai-
xo de -20 °C. As amostras congeladas devem ser descon-
geladas e misturadas antes da testagem.

MATERIAIS FORNECIDO
« Bastéo de teste |« Folheto informativo
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« Cronémetro

« Contentor para recolha da amostra

INSTRUGOES

Deixe o teste e a amostra de urina atingirem a temperatu-

ra ambiente (de 15 °C a 30 °C) antes da testagem.

1. Remova o teste de jato médio da bolsa de aluminio e
teste imediatamente 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 (22 / 3) na
urina num copo limpo por pelo menos 15 segundos.

NOTA: N&o urine na Janela do resultado.

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

4. Leia o resultado em 3 minutos; ndo interprete o re-
sultado apds 10 minutos.

LEITURA DOS RESULTADOS

Teste (T) Controlo (C)

Urina
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TC TC consulte um médico para um diagndstico adicional.
Positi 6. Este teste fornece um diagndstico de presuncdo de gra-
ositivo CI]:I CI:I:I videz. Um diagnostico de gravidez confirmado sé deve
TC ser feito por um médico apos todas as conclusdes clini-
. cas e laboratoriais terem sido avaliadas.
INFORMAGCOES EXTRAS
TC TC 1. Como funciona o teste de jato médio?
. O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh de-
Invalido | | |

1

POSITIVO: Aparecem duas linhas coloridas. 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 provavelmente esta gravida.

NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regido da lin-
ha de controlo (C). Nenhuma linha aparece na regido da
linha de teste (T). Isto significa que provavelmente nao
esta gravida.

INVALIDO: O resultado ¢ invalido se nenhuma linha colo-
rida aparecer na regido da linha de controlo (C), mesmo
se uma linha aparecer na regido da linha de teste (T). De-
ve repetir o teste com um novo jato médio.

CONTROLO DE QUALIDADE

Um controlo do procedimento vem incluido no teste. Uma
linha colorida aparecendo na regiéo da linha de controlo
(C) é considerada um controlo de procedimento interno.
Confirma volume de amostra suficiente, absorcéo adequa-
da da membrana e técnica de procedimento correta.

LIMITAGOES

Existe a possibilidade de que este teste de jato médio pos-

sa produzir resultados falsos. Consulte o seu médico antes

de tomar quaisquer decisdes médicas.

1. 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 ndo contenham
GCh nao devem afetar o resultado do teste.

2. As amostras de urina muito diluidas, conforme indicado
por uma gravidade especifica baixa, podem nao conter
niveis representativos de GCh. Se ainda houver suspei-
ta de gravidez, uma amostra da primeira urina da manha
deve ser recolhida 48 horas depois e testada.

3. Niveis muito baixos de GCh (menos de 50 mUI/ml) estéo
presentes nas amostras de urina logo ap6és a implan-
tacdo. No entanto, como um numero significativo de
gestacgdes termina no primeiro trimestre por razées na-
turais,1 um resultado de teste fracamente positivo deve
ser confirmado por um novo teste com uma amostra da
primeira urina da manha recolhida 48 horas depois.

4. Este teste pode produzir resultados falsos positivos.
Uma série de condi¢des além da gravidez, incluindo a
doenga trofoblastica e certas neoplasias nao trofoblasti-
cas, incluindo tumores testiculares, cancro da prostata,
cancro da mama e cancro do pulmao, causam niveis
elevados de GCh.2,3 Portanto, a presenga de GCh na
urina néo deve ser usado para diagnosticar a gravidez,
a menos que essas condi¢cdes tenham sido excluidas.

5. Este teste pode produzir resultados falsos negativos.
Podem ocorrer resultados falsos negativos quando os
niveis de GCh estdo 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 gra-
videz e o teste continue a produzir resultados negativos,

teta na sua urina uma hormona produzida pelo seu or-
ganismo durante a gravidez (gonadotrofina coriénica
humana - GCh). A quantidade da hormona da gravidez
aumenta a medida que a gravidez progride.

2. Quanto tempo depois de suspeitar que estou gravida

posso fazer o teste?
Pode testar a sua urina logo no primeiro dia em que
sente a falta do seu periodo menstrual. Pode realizar o
teste a qualquer hora do dia; no entanto, se estiver gravi-
da, a primeira urina da manh& contém a maior quanti-
dade de hormona da gravidez.

3. Tenho de fazer o teste com a primeira urina da manha?
Embora possa fazer o teste a qualquer hora do dia, a
sua primeira urina da manha é geralmente a mais con-
centrada do dia e contera a maior quantidade de GCh.

4. Quao preciso é o teste?

Foi realizada uma avaliagéo clinica comparando os re-
sultados obtidos com o Teste rapido de gravidez de jato
meédio via GCh com outro teste de GCh a urina disponivel
comercialmente. O ensaio clinico com consumidores in-
cluiu 608 amostras de urina: ambos os ensaios identifi-
caram 231 resultados positivos e 377 negativos. Os re-
sultados demonstraram uma precis&o global >99% do
Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh quando
comparado com o outro teste de GCh a urina.

5. Qual é a sensibilidade do teste?

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh de-
teta a GCh na urina a uma concentracédo de 20 mUI/mL
ou superior. O teste foi padronizado de acordo com a
Norma Internacional da OMS. A adi¢éo de hormona lu-
teinizante, HL (300 mUI/mL), hormona estimulante de
foliculo, HEF (1,000 mUI/mL) e hormona estimulante da
tiroide, HET (1,000 pUl/mL) a amostras negativas (0
mUI/mL de GCh) e positivas (20 mUI/mL de GCh) ndo
apresentou reatividade cruzada.

6. O que devo fazer se o resultado mostrar que estou gravida?
Significa que a sua urina contém GCh e que provavelmen-
te esta gravida. Consulte com o seu médico para confirmar
que esta gravida e discutir os passos que deve dar.

7. Como sei que o teste foi realizado adequadamente?
O aparecimento de uma linha colorida na regido da lin-
ha de controlo (C) indica que seguiu o procedimento do
teste adequadamente e que a quantidade adequada de
urina foi absorvida.

8. O que devo fazer se o resultado mostrar que néo estou

gravida?
Significa que nao foi detetada GCh na sua urina e que
provavelmente nédo esta gravida. Se ndo comegar o seu
periodo menstrual dentro de uma semana da data pre-
vista, repita o teste com um novo teste de jato médio.
Se obtiver o mesmo resultado apds repetir o teste e
mesmo assim nao tiver o seu periodo menstrual, deve
consultar o seu médico.
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re Probe fiir den Test zu erhalten.

Falls Urinproben nicht sofort untersucht werden kénnen,
kénnen sie vor dem Test bis zu 48 Stunden lang bei 2-8 °C
gelagert werden. Zur langeren Lagerung kénnen die Pro-
ben eingefroren und bei unter —20 °C gelagert werden.
Eingefrorene Proben miissen vor dem Test aufgetaut und
gemischt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* Midstream-Test » Packungsbeilage

VERWENDUNGSZWECK

Der hCG-Schwangerschaftsschnelltest-Mittelstrahlteststab
(Urin) ist ein schneller chromatographischer Immunassay
zum qualitativen Nachweis von humanem Choriongona-
dotropin (hCG) im menschlichen Urin fir die Friiherken-
nung einer Schwangerschaft.

TESTPRINZIP

Die hCG-Schwangerschaftsschnelltest-Mittelstrahlteststab
ist ein schneller, einstufiger Lateral-Flow-Immunassay in
Form einer Mittelstrahlteststab zum qualitativen Nachweis
von humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin flir den
Nachweis einer Schwangerschaft. Der Test verwendet ei-
ne Kombination von Antikdrpern, einschlieBlich eines mo-
noklonalen hCG-Antikérpers, um selektiv erhdhte hCG-
Konzentrationen nachzuweisen. Der Test wird durch Zuga-
be von Urin zu einem hydrophilen Teststabchen durchgefiihrt
und das Ergebnis wird anhand der farbigen Linien ermittelt.

REAGENZIEN
Der Test enthalt Anti-hCG-Partikel und eine mit Anti-hCG
beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor Durchfilhrung des Tests alle Informationen

dieser Packungsbeilage.

» Nach Ablauf des auf der Folienverpackung aufgedruckten
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

+ An einem trockenen Ort bei 2-30 °C (35,6-86 °F) lagern.
Nicht tiefkiihlen.

+ Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung eingeris-
sen oder beschéadigt ist.

 AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

* In-vitro-Diagnostikum. Nicht zur innerlichen Anwendung
durch Einnahme.

« Die Folienverpackung der Mittelstrahlteststab erst 6ffnen,
wenn Sie mit dem Test beginnen kénnen.

+ Gebrauchte Mittelstrahlteststabn sind gemaR den lokalen
Vorgaben zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmer-
temperatur oder gekuhlt (2-30 °C) lagern. Der Test ist bis
zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung auf-
gedruckten Verfallsdatums stabil. Der Test ist bis zum Ge-
brauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewah-
ren. NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

PROBENAHME UND VORBEREITUNG

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Be-
halter gesammelt werden. Der erste Morgenurin ist dabei
zu bevorzugen, da dieser normalerweise die hochste hCG-
Konzentration enthalt. Es kdnnen jedoch auch Urinproben
verwendet werden, die zu anderen Tageszeiten abgegeben
wurden. Urinproben, die sichtbare Partikel enthalten, mus-
sen zentrifugiert oder gefiltert werden, oder es wird abge-
wartet, bis sich die Partikel abgesetzt haben, um eine kla-

NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE
MATERIALIEN

« Timer

» Probensammelbehalter

ANWEISUNGEN

Bringen Sie das Produkt und die Probe vor dem Test auf

Raumtemperatur (15-30 °C).

1. Nehmen Sie die Mittelstrahlteststab aus der Folienver-
packung und fiihren Sie den Test sofort innerhalb einer
Stunde durch.

2. Entfernen Sie den Verschluss der Mittelstrahlteststab
und halten Sie die Mittelstrahlteststab so, dass der Urin-
strahl auf die saugfahige Spitze trifft, oder tauchen Sie
die saugfahige Spitze (= 2/3) fur mindestens 15 Sekun-
den in eine Urinprobe in einem sauberen Becher.

HINWEIS: Urinieren Sie nicht auf das Ergebnisfenster.

3. Setzen Sie den Verschluss wieder auf die Mittelstrahltest-
stab, legen Sie die Produkt dann auf eine saubere und
stabile Tischplatte, und starten Sie sofort den Zeitmesser.

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach Ablauf
von 10 Minuten darf das Ergebnis nicht mehr ausgewer-
tet werden.

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

| oo )

Prifung (T) Steuerung (C)

Deckel

Oder \‘ S

Negativ |:T(i:|
TC TC
Ungiltig CI | | |

POSITIV: Zwei verschiedene farbige Linien sind sichtbar.
Eine Linie sollte im Kontrolllinienbereich (C) und eine wei-
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tere Linie im Testlinienbereich (T) zu sehen sein. Die Far-
bung einer Linie kann heller ausfallen als die der anderen;
sie missen nicht Ubereinstimmen. Dies bedeutet, dass Sie
wahrscheinlich schwanger sind.

NEGATIV: Eine farbige Linie istim Kontrolllinienbereich (C)
sichtbar. Im Testlinienbereich (T) ist keine Linie sichtbar.
Dies bedeutet, dass Sie wahrscheinlich nicht schwanger sind.
UNGULTIG: Das Ergebnis ist ungiiltig, wenn im Kontroll-
linienbereich (C) keine farbige Linie vorhanden ist, auch
wenn im Testlinienbereich (T) eine Linie vorhanden ist.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Mittelstrahlteststab.

QUALITATSKONTROLLE

Im Test ist eine Verfahrenskontrolle enthalten. Eine Far-
bung der Kontrolllinie (C) dient als interne Verfahrenskon-
trolle. Sie bestatigt einen ausreichenden Probenauftrag,
eine ausreichende Membrandurchfeuchtung und die kor-
rekte Testdurchfiihrung.

TESTBESCHRANKUNGEN

Es besteht die Mdglichkeit, dass diese Mittelstrahlteststab

falsche Ergebnisse liefert. Konsultieren Sie Ihren Arzt, be-

vor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

1. Medikamente, die hCG enthalten (wie Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL), kdnnen zu einem falsch positiven Er-
gebnis flihren. Alkohol, orale Verhitungsmittel,
Schmerzmittel, Antibiotika oder Hormontherapien, die
kein hCG enthalten, sollten das Testergebnis nicht beein-
flussen.

2. Sehrverdiinnte Urinproben, die sich durch ein niedriges
spezifisches Gewicht auszeichnen, weisen mogli-
cherweise keine reprasentativen hCG-Konzentrationen
auf. Wenn der Verdacht auf Schwangerschaft weiterhin
besteht, sollte nach 48 Stunden eine Probe des ersten
Morgenurins entnommen und getestet werden.

3. Urinproben weisen kurz nach der Einnistung sehr nie-
drige hCG-Konzentrationen (weniger als 50 mIE/ml) auf.
Da jedoch eine betrachtliche Anzahl von Schwanger-
schaften bereits im ersten Trimester aus natlrlichen
Griinden enden1, sollte ein schwach positives Tester-
gebnis durch einen erneuten Test nach 48 Stunden mit
einer Probe des ersten Morgenurins bestatigt werden.

4. Dieser Test kann zu falsch positiven Ergebnissen fiih-
ren. Neben einer Schwangerschaft kénnen eine Reihe
von Erkrankungen, darunter trophoblastische Erkrankun-
gen und bestimmte nicht-trophoblastische Neoplasmen,
einschlieflich Hodentumoren, Prostatakrebs, Brustkrebs
und Lungenkrebs, zu einem erhéhten hCG-Spiegel flih-
ren2,3. Daher sollte das Vorhandensein von hCG im
Urin nicht zur Diagnose einer Schwangerschaft verwen-
det werden, es sei denn, diese Erkrankungen wurden
ausgeschlossen.

5. Dieser Test kann zu falsch negativen Ergebnissen fiih-
ren. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn
die hCG-Spiegel unter der Empfindlichkeitsgrenze des
Tests liegen. Besteht der Verdacht auf Schwangerschaft
weiterhin, sollte nach 48 Stunden eine Probe des ersten
Morgenurins entnommen und getestet werden. Wird ei-
ne Schwangerschaft vermutet und die Ergebnisse des
Tests fallen weiterhin negativ aus, suchen Sie zur wei-
teren Diagnose einen Arzt auf.

6. Dieser Test bietet eine vorlaufige Diagnose auf Schwan-
gerschaft. Eine bestatigte Diagnose auf Schwangers
schaft darf nur von einem Arzt gestellt werden, nachdem
alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
1. Wie funktioniert die Mittelstrahlteststab?

Die hCG-Schwangerschaftsschnelltest-Mittelstrahltest-
stab weist ein Hormon im Urin nach, das |hr Kérper
wahrend der Schwangerschaft produziert (humanes
Choriongonadotropin, hCG). Die Menge des Schwan-
gerschaftshormons nimmt mit Fortschreiten der Schwan-
gerschaft zu.

2. Wie schnell kann ich den Test durchfiihren, wenn
ich vermute, dass ich schwanger bin?
Sie kénnen lhren Urin bereits am ersten Tag des Aus-
bleibens Ihrer Periode testen. Sie kdnnen den Test zu
jeder Tageszeit durchfiihren. Sollten Sie jedoch schwan-
ger sein, enthalt der erste Morgenurin die héchste Kon-
zentration des Schwangerschaftshormons.

3. Muss ich den ersten Morgenurin testen?
Auch wenn Sie den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren
kénnen, weist |hr erster Morgenurin in der Regel die hdch-
ste Konzentration an hCG im Verlauf des Tages auf.

4. Wie genau ist der Test?
Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei
der die mit der hCG-Schwangerschaftsschnelltest-Mit-
telstrahlteststab ermittelten Ergebnisse mit einem an-
deren handelstblichen Urin-hCG-Test verglichen wur-
den. Die klinische Verbraucherstudie umfasste 608
Urinproben: Beide Tests identifizierten 231 positive und
377 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine
Gesamtgenauigkeit von > 99 % fiir die hCG-Schwan-
gerschaftsschnelltest-Mittelstrahlteststab im Vergleich
zum anderen Urin-hCG-Test.

5. Wie empfindlich ist der Test?
Die hCG-Schwangerschaftsschnelltest-Mittelstrahltest-
stab erkennt hCG im Urin ab einer Konzentration von
20 mlE/ml. Der Test wurde entsprechend dem interna-
tionalen Standard der W.H.O. genormt. Das Hinzufligen
von LH (300 mIE/ml), FSH (1000 mIE/mI) und TSH
(1000 pIE/ml) zu negativen (0 mIE/ml hCG) und positi-
ven (20 mIE/ml hCG) Proben fiihrte zu keinerlei Kreuzre-
aktivitat.

6. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass
ich schwanger bin?
Es bedeutet, dass lhr Urin hCG enthalt und Sie wahr-
scheinlich schwanger sind. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, um Ihre Schwangerschaft zu bestatigen, und be-
sprechen Sie die Schritte, die Sie unternehmen sollten.

7. Woher weiB ich, dass der Test richtig ausgefiihrt wurde?
Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbe-
reich (C) zeigt an, dass Sie das Testverfahren
ordnungsgeman durchgefithrt haben und die richtige
Urinmenge absorbiert wurde.

8. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass
ich nicht schwanger bin?
Es bedeutet, dass in Ihrem Urin kein hCG nachgewieh
sen wurde und Sie wahrscheinlich nicht schwanger sind.
Wenn lhre Periode nicht innerhalb einer Woche nach
dem Falligkeitsdatum einsetzt, wiederholen Sie den Test
mit einer neuen Mittelstrahlteststab. Wenn Sie nach der
Wiederholung des Tests das gleiche Ergebnis erhalten
und Ihre Periode immer noch nicht eingesetzt hat, soll
ten Sie Ihren Arzt aufsuchen.
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NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To 10T gykupooUvng Taxeiag avixveuong avepwIrivng
xopiakng yovadotpotrivng (hCG) e oTik midstream eivai évag
TaXUG XPWHATOYPAPIKOG avVOOOTTPOadIOPIGHOS VI TNV
TIOIOTIKK QVIXVEUON TNG AVBPWITTIVIG XOPIOKHG YOvVadoTpoTTivng
oTa 0Upa, PE OKOTTO TNV TTPWIKN AVIXVEUCT) EYKUPOOUVNG.
APXH THZ AIAAIKAZIAZ

To 10T gykupooUvng Taxeiag avixveuong avepwirivng
xoplakng yovadotpotrivng (hCG) pe oTik midstream eivai
£€vOG TaXUG avoooTTpOodIOPIoCUOG TTAEUPIKAG POAG VOGS
BripaTOg yia TNV TIOIOTIKA aviXveuon Tng avOpwrivng
xoplaknig yovadotpotrivng (hCG) oTta oUpa, To oTToio fonbd
aTnV avixveuon Tng eykupoouvng. H egétaan xpnoiyotrolei
£vav ouVOUOOUO QVTIOWHATWY, CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU
£VOG poVOKAwVIKOU avTiowpatog hCG, yia TNV €TTIAEKTIKN
avixveuon augnuévwy emmmédwv hCG. O Tpoadiopioudg
SiegdyeTal pe TNV TPoaBrkn oUpwv 0To UDPOPIAO OTIK Kal
TN AfjYn TOu ATTOTEAETPATOG OTTO TIG EYXPWHES YPAMUUEG.
ANTIAPAZTHPIA

H e&étaon mepiéxel owpatidia avti-hCG kal avti-hCG
ETMKAAUPPEVD OTN PEPBPAVN.

MPODYAAZEIZ

Mpiv ammé Tnv ekTéAean Tng e&éTaang, SIABACTE OAEG TIG
TANpPOYOpiEg € auTd To £VBETO CUCKEUATIAG.

* Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TEOT PETA TNV NUEPOMNVia ARgNg
TToU avaypd@eTal oTn BAKn atéd @UAAO aAoupiviou.

Na @uAdooeTal og §npd pépog otoug 2-30 °C 1 35,6-
86 °F. Mnv katayUxeTE.

Mnv xpnoiyoTroleite To TEOT €dv N BAKN €Xel OXIOTEN A
UTTOOTET {NUIA.

Na @uAdooeTal pakpid atéd aidid.

Ma in vitro dlayvwaTIkA Xpron pévo. Agv TrpoopifeTal yia
EOWTEPIKN XPAON.

Mnv avoiyete Tn BAkn a1md GUAAO aAoupiviou Tou OTIK
midstream e§€Taong péxpl va €ioTe £TOINOI va EEKIVAOETE
v e&étaon.

To xpnoipotroinuévo oTik midstream e¢€taong Ba TrpéTel
VO aTTOPPITITETAl CUPPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

O®OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

To KIT yTTOpEi VO aTT0ONnKEUTE 0€ BEpUOoKpaTia dwpariou
oTo Yuyeio (2-30 °C). Mnv avoiyeTe Tn BAKN pEXP! va ioTe
£1o1p0I1 va To Xpnaolpotroinoete. MHN KATAWYXETE. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIa ARENG.

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATOZ

To Seiypa oUpwv Ba TpéTrel va ouAAexBei o€ KaBapd Kal
OTEYVO TTEPIEKTN. MTPOTIPATAI VA BEYHA TTPWTWY TTPWIVWV
oUpwv, KABWG YEVIKA TTEPIEXEI TNV UWNAGTEPN CUYKEVTPWON
hCG. QoT1é0o0, gival duvaTr n Xprion delyudTwy oUpwy TToU
OUAAEyovTal OTTOIABATIOTE OTIYMA TNG NUEPQG. Ta delypaTa
oUpwv TToU gpgavifouv opatd cwuatidla Ba TPETTEl va
utroBaAAovTal e @uyokévipnon, oe diInBnon A va
agrivovTal va KaTakabicouv yia Tn Ayn kabapou Seiypatog
yla e¢€raaon.

Edv Sev ptropei va yivel apéowg n avixveuon oTto deiyua
oUpwv, auTd Ba TTpéTTel va puAaxTei o€ Beppokpacia 2-8 °C
yia €éwg kal 48 wpeg TpIv atrd Tnv e&étaon. MNa @uAagn
mapartetapévng diapkelag, Ta deiypaTta Pmopolv va

KaTayuxBouUv kal va puAayBoUv o€ BepPOoKPaATia KATW TwWY
-20 °C. Ta kateyuypéva deiyuaTta TTPETTEl va atroyuxovTal
Kal va avapiyvoovTal Trpiv atéd Tnv e¢étaaon.
MAPEXOMENA YAIKA

MAPEXOMENA YAIKA
* 2TIK midstream
ggéraong

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI
* XpovoueTpo

OAHTIEZ

A@noTe TO TEOT Kal To deiypa oUpwv va TTEPIEABOUV O€

Beppokpaaia dwuariou (15-30 °C) Tpiv atmd Tnv e&€Taon.

1. ApaipéoTe To OTIK midstream atd Tn Brkn aTmd PUAAO
aAoupIviou Kal TIPAYHATOTIOINOTE TNV £§€TOON PE QUTO
AUEOWG EVTOG Miag Wpag.

2. AQaip£oTe TO KOTTAKI TOU OTIK midstream Kal KpATAOTE
TO OTIK midstream pe TPATTO WOTE VA TOTTOBETACETE TO
aTToPPOPNTIKS AKPO OTN POH TWV 0UPWV ) TOTTOBETAOTE
TO ATTIOPPOPNTIKO GKPO (22/3) péoa aTo deiypa oupwv
oe évav kKaBapd oUAAEKTN yia TouAdyiotov 15
OEeUTEPOAETTTAL.

THMEIQZH: Mnv oupgite 0T0 TTaPAEBUPO OTTOTEAEOUATOG.

3. KaAUyrTe 10 KATT@KI TOU OTIK midstream, oTn ouvéxeia,
TOTTOBETAOTE TO TTPOIOV O€ €va KaBapd Kal oTabepd
TPATTEQ! KOl EEKIVAOTE APECWG TO XPOVOUETPO.

4. AlaBaoTe 10 ammotéAegpa ota 3 AeTrTd. Mnv epunveveTe
TO amoTéAeapa YETA atrd 10 AeTrTd.

ANAINQZH TON ANOTEAEZMATQN

| ao )

Egéraon (T) Maptupag (C)

* ‘EvBeTo cuokeuaoiag

* MepIEkTNG oUANOYNAG BEiypaTOg

Katréki

A
=Y.

ApvNTIKO |:Tci:|
TC TC
Mn éykupo CI | | |

OETIKO: Epavifovtal U0 éyxpwueg ypappés. H pia
ypoppn Ba TpéTrel va BpiokeTal oTNV TIEPIOXA YPAUMAS
eAéyxou (C) kai n GAAN ypappr Ba TpéTrel va BpiokeTal oTnv
mepioxn ypapung egéraong (T). H pia ypapun ptopei va
ival o axvr amod TNV GAAn, dev xpelddeTal va €Xouv TNV
id1a évraon. Autd anuaivel 6Tl pGAAOV €i0TE £YKUOG.

APNHTIKO: EpgavifeTtal pia €yxpwun ypouun otnv
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TepIoxn YPauung eAéyxou (C). Aev gugavietal ypauun
aTnV TEPIOXH TNG YPAUMNG 6€Taong (T). AuTo onpaivel 6T
HAAAoV eV €i0TE £YKUOG.

MH EFKYPO: To amotéAeopa Oev eival £€yKupo €Gv dev

EPQAVIGETal EyXPWHN YPAUPA OTNV TIEPIOXN YPAMMAG

eAéyyou (C), akdpa Kal €av egpaviCetTal ypauun otnv

TepIoxXn yPapung e¢étaong (T). ©a TTpéTTel va eTTavaAdBeTe

TNV €E€TAON XPNOIMOTIOIWVTAG éva vEO OTIK midstream

e&étaong.

MOIOTIKOZ EAEMX0Ox

H e&étaon mepiéxel éva pdptupa yia tn diadikacia. Mia

£YXPWHN YPAMPMN TTOU €P@AVICETAl OTNV TTEPIOXN TNG

YPaUMAG eAéyxou (C) utrodnAwvel ECWTEPIKG HapTUPa yia

N dladikaacia. ETReBalwvel Tov £TTAPKA OYKO deiypaTog,

TNV €TTOPKNA BIATIVORA TNG HEPBPAVNG KAl T GWOTH TEXVIKNA

oTn diadikaaia.

MEPIOPIZMOI

YTépxel n moavoeTnTa auTd To OTIK Midstream egétaong va

dwaoel Peudr) atroTEAETPOTA. ZUPBOUAEUTEITE TOV I0TPO 0OG

TIPIV AGBETE OTTOIODATIOTE IATPIKK ATIOQPACT).

1. ®dppaka Tou TepiExouv hCG (1.X., Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL) ptropolv va dWoouv Weudwg BeTIKO
amoTéAeopa. To aAkodA, Ta ammd Tou OTOPATOG
QVTIGUMNTITIKG, TO TTAUGTTTOVA, T QVTIBIOTIKG F) O OPHOVIKEG
Beparreieg TTOU dev TTEPIEXOUV hCG Sev Ba TTPETTEI KAVOVIKG
Va ETTNPEACOUV TO OTTOTEAEOHA TNG EEETAONG.

2. TaTToAU apaiwpéva deiypaTa oUpwyv, OTIwG UTTOSEIKVUETaI
At T0 XauNAO €181KO BAPOG, EVOEXETAI VA PNV TTEPIEXOUV
avTITpoowTTeuTIKG eTTiTTeda hCG. Edv e¢akohouBei va
UTTAPXEI UTTOWia EyKUpooUvng, Ba TTpETrel va GUAAeXBET
OEiypa TTPWTWYV TTPWIVWYV 0UpwV 48 WPEG apydTEPT KAl
va uttoBAnBei oe egéTaon.

3. MoAU xapnAd emimeda hCG (k&Tw Twv 50 mIU/mL)
uTTdpyouv oTa deiypata oUpwyv cUVTOPA HETE TNV
ey@UTEUON. QOTOCO, dedopévou OTI £vag ONUAVTIKOG
apIBUAG KUACEWY TOU TTPWTOU TPIPFAVOU TEPUATICETAI IO
@uaikoUg Adyoug1, éva aoBevdg BeTIKO aTToTéEAETHA
egéTaong eival TTpéTel va emRBeBaIWVETAI HE ETTAVEANYN
NG €§€Taong pe deiypa TTPWTWVY TTPWIVWY oUpWYV TToU
OUAAEyeTal 48 WpPEeG apydTEPQ.

4. Autn n €&€taon evdExeTal va Trapdayel WPeudwg BeTIKG
atroteAéoparta. Opiopéveg GAAEG KATAOTAOEIG, TIEPAV
NG £YKUPOOUVNG, OTIWG N TPOPORAACTIKF) vOOOG Kal
OPICPEVEG PN TPOPORAACTIKEG VEOTTAATIEG, OTTWG OYKOI
TwV OPXEWV, KAPKIVOG TOU TTPOOTATN, KAPKIVOG TOU
paoToU Kal Kapkivog Ttou Trvedpova, TpokaAolv
augnuéva emrireda hCG.2,3 Zuvemwg, n mapoucia hCG
oTa oUpa dev Ba TIPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI YIa TN
BI1GyvWwaon yKUPOoUVNG, EKTOG EGV EXOUV ATTOKAEIOTE( O
OUYKEKPIPEVEG KATAOTAOEIG.

5. AuTn n e&étaon evdéxeTal va TTapdyel Yeudwg apvnTIKG
arroteAéopara. Weudwg apvnTiKG atToTEAEOUATA UTTOPET
va TTpokUyouv 6tav Ta eTmiTeda NG hCG eival kaTw aTéd
TO €TTITTESO €UaIoBNOiag TG e§€Taong. Edv e€akoAoubei
va UTTdpxel utTroyia eykupoouvng, Ba TpETTel va
OUAAeXBE deiypa TTPWTWV TTPWIVWV oUpwv 48 WpEeg
apyoTEPQ Kal va UTTORANBE a€ e§€Taon. Ze TepiTTwon
TTOU UTTAPXEl uTTowia eykupooUvng Kal n egéraon
egakohouBei va TTapdyel apvnTikd atmoTeAéopara,
atreubuvBeiTe O€ 10TPO YIa TTEPAITEPW DIAYVWON.

6. AuTtA n e§€Taon TTapéxel pia moavoloyoUupevn didlyvwon
eykupoouvng. Mia emiBeBaiwpévn didyvwaon
€YKUPOOUVNG Ba TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIETAI ATTO 10TPO
HOVO PETA TNV afloAdynon OAwV Twv KAIVIKWV Kal
€PYOAOTNPIOKWY EUPNHATWY.

EMINAEON NAHPO®OPIEZ

1. Nwg AsiToupyei To oTIK Midstream egéTtaong;

To Te0T gykupooUVNG TOXEIOG QViXVEUGNG avOPWTTIVNG
xoplakng yovadotpotrivng (hCG) pe oTik midstream
avixvelel pia opudvn oTa oUpa odg TTou Trapdyel o
opyaviopog oag Katd Tn SIdpKEIa TNG £yKupooUvng
(hCG-avBpwTrivn xopiakr yovadotpoTrivn). H moodtnta
TNG 0PHOVNG EYKUPOOUVNG augdveTal KaBwg e¢eAicoeTal
n eykupoouvn.

2. N60o ouvTopa PETE TNV uTToWia OTI €ipal £€yKUOG

HTTOPW VO KAVW TO TEOT;
MrropeiTe va KAveTe TO TEOT OTa oUpa aag rdn amoé Tnv
TTPWTN NUéPa TTou dev Ba €xeTe Trepiodo. MTTopeite va
KAVETE TO TEAT OTTOIAOATIOTE OTIYUA TNG NUEPAG. QOTOTO,
€dv €i0TE £YKUOG, TA TTPWTA TTPWIVE oUpa TTEPIEXOUV TN
peyaAUTepn TTOGATNTA OPUAVNG EYKUPOOUVNG.

3. Mpémrel va KAVW TO TEST PE TA TIPWTA TTPWIVA 0UpPQ;
Av KOl PTTOPEITE VO KAVETE TO TEGT OTTOIABNTIOTE GTIYUA
NG NUEPQAG, Ta TTPWTA TTPWIVA 0ag oUupa gival cuvABwg
TO TTIO CUPTTUKVWUEVA TNG NUEPAG Kal Ba TTEPIEXOUV Th
peyaAUTepn roodéTnTa hCG.

4. Néoo opBO ival TO TEOT;

NIggAXON pia KAIVIKA agloAdynan yia Tn olykpion Twv
ATTOTEAETUATWY TTOU ARPONKav pe XPAON TOu TEOT
€YKUPOOUVNG TOXEIOG aViXVEUONG AVOPWITIVNG XOPIAKAG
yovadotpotrivng (hCG) pe aTik midstream pe éva GAAo
euTropIka diaBéaipo TeaT hCG oUpwv. H KAIVIKA SoKIuA
KOTaVOAWTWYV TrepiEAduBave 608 deiypata olpwv:
ap@oOTEPOI 01 TTPOCdlopiopoi kaTédeiEav 231 BeTIKG Kal
377 apvnTika amoTteAéoparta. Ta amoTeAéoparta
KkaTédelgav auvoliki opBdétnTa > 99% TOU TEOT
€YKUPOOUVNG TOXEIOG AViXVEUONG AVOPWITIVNG XOPIAKAG
yovadotpotrivng (hCG) pe aTik midstream, o€ GUykpion
pe 10 GAAo TeoT hCG oUpwv.

5. N6oo guaioBnTO €ival To TEOT;

To Te0T gyKupooUVNG TOXEIOG AViXVEUGNG avOPWTTIVNG
xoplakng yovadotpotrivng (hCG) pe oTik midstream
avixveuel Tnv hCG ota oUpa o€ ouykévipwaon 20 miU/
mL i peyaAUtepn. H egéraon €xer mpoTuTroTroINBei pe
Bdaon 10 AlBvég Mpdtutro Tou MOY. H mpoodrikn LH
(300 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) ka1 TSH (1.000 plU/
mL) oe apvnTikd (0 mIU/mL hCG) kai BeTikd (20 mIU/
mL hCG) deiypata dev kaTédel{e diaoTaupPOUUEVN
ATTOTEAEOUATIKOTNTA.

6. Ti Ba TTPETTEl va KAVW £GV TO ATTOTEAEO MO BEiXVEI OTI

€ipal éykuog;
AuTtd onpaivel 6T Ta oUpa cag Tepiéxouv hCG kal
mlavoTata €ioTe €ykuog. ETokeOeite ToV 1aTPS 0ag
yia va emReRaIiwoeTe OTI €i0TE £YKUOG Kal va oulnTroETE
TO ETTOPEVA BrpaTa.

7. Nwg p1TopWw Va EEPW OTI TO TEOT EKTEAEOTNKE CWOTA;
H ep@avion piag eyxpwpng ypappng oty Tepioxn g
YPOUMAG eAéyxou (C) odg deixvel 6TI akohouBrioare
OwaTa TN dladikaaia TG e¢ETaong Kai &Ti aTroppoPRdnKe
N KatdAANAn TToodTNTa OUPWV.

8. Ti0a TTPETrel va KAVW €4V TO ATTOTEAEO MO BEiXVEl OTI

Sev gipal £yKuog;
Auté onpaivel 611 dev €xel avixveuBei hCG oTa oUpa cag
kal mlavoTata dev €ioTe €ykuog. Edv dev oag £pBel
TEPIdOG EVTOG Hiag EBOONEdAG aTTd TNV TTPORAETTOHEVN
nuepounvia, ETTavaAdBeTe TNy eEETa0N PE VEO OTIK midstre-
am e&éraong. Edv AdBete 1o iGI0 ammoTéAeopa PeTd TNV
eTTAVAANWN TNG €EETAONG KOl EEAKOAOUBEITE VA PNV EXETE
TrePiodo, Ba TTPETTEl va ETIIOKEPDEITE TOV 1aTPS 0aG.

BIBAIOTPA®IA
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OPOI EITYHZHZ GIMA

loxVeL n turkr gyyunon B2B tng Gima Stdpkelag 12 pnvwv.

POLSKI

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

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

ZASADA DZIALANIA

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

» Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci wskazanego
na opakowaniu foliowym.

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

Nie uzywa¢, jezeli opakowanie jest rozerwane lub
uszkodzone.

Trzymac¢ z dala od zasiegu dzieci.

Przeznaczony do diagnostyki in vitro. Nie nalezy
przyjmowac doustnie.

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

Test flamastrowy nalezy utylizowac¢ zgodnie z przepisami
obowigzujacymi lokalnie.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

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

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

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

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

musza by¢ rozmrozone i dobrze zmieszane.

DOSTARCZONE MATERIALY

« Test ze strumienia « Ulotka dotgczona
Srodkowego do opakowania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
« Stoper

« Pojemnik na prébki

WSKAZANIA

Przed rozpoczeciem testu poczeka¢ az prébka moczu

osiggnie temperature pokojowg (15-30°C).

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

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

UWAGA: Nie oddawaé moczu na okno wynikow.

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

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

ODCZYT WYNIKU

| oo )

Obszar testowy (T) Obszar kontrolny (C)

Zatyczka

Lub

IA
S

e

\ ¢

TC TC
TC
Wynik ujemny |:I:I
TC TC

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

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

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

KONTROLA JAKOSCI

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

OGRANICZENIA

Istnieje mozliwos$¢, ze test flamastrowy przyniesie fatszywy

wynik. Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji medycznej,

nalezy skonsultowac¢ sig ze swoim lekarzem.

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

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

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

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

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

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

INFORMACJE DODATKOWE

1. Jak dziata test flamastrowy?

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

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

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

4. Jak doktadny jest ten test?

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

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

5. Jak czuly jest test?

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

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

7. Skad mam wiedzie¢, ze test zostat przeprowadzony

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

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

Obowigzuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

Data wejscia w zycie: 2022-08-08
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR -
Mapaywydg PL - Producent

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - Nuimero de lote PT - Nimero de lote DE -
Chargennummer GR - ApiBuo6g naptidag PL - Kod partii
SE - Satsnummer RO - Numar de lot HR - Broj serije

®

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB
- Don’t use if package is damaged FR - Ne pas utiliser
si le colis est endommagé ES - No usar si el paquete
estd dafiado PT - N3o use se o pacote estiver danifica-
do DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt
ist GR - Mnv To XpnOWOMOLEITE Qv N CUOKeELAOTiA Eivatl
kateotpappévn PL - Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istru-
zioni (avvertenze) per 'uso GB - Caution: read instruc-
tions (warnings) carefully FR - Attention: lisez attentive-
ment les instructions (avertissements) ES - Precaucion:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT -
Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente DE -
Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfiltig lesen GR
- Mpoooxn: 6LoBACTE MPOOEKTIKA TLG 08Nyieg (evoTdoeLc)
PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi

Ce

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro conforme alla
direttiva 98/79/CE GB - In vitro diagnostic medical device
compliant with Directive 98/79 / EC FR - Dispositif médi-
cal de diagnostic in vitro conforme a la directive 98/79/
CE ES - Producto sanitario para diagndstico in vitro con-
forme con la Directiva 98/79/CE PT - Dispositivo médico
de diagnéstico in vitro em conformidade com a Diretiva
98/79 / CE DE - In-vitro-Diagnostikum im Sinne der
Richtlinie 98/79/CE GR - AlayvwoTikd LaTPOTEXVOAOYLIKO
TPOIOV in Vitro mou cuppopdwveTaL pe tnv odnyia 98/79
/CE PL - Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro zgodny
z dyrektywa 98/79 /CE

IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro GB - In
vitro diagnostic medical device FR - Uniquement pour
usage diagnostique in vitro ES - Producto sanitario
para diagndstico in vitro PT - Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro DE - Nur zum Gebrauch fur In-
vitro-Diagnostika GR - Mévo yla Stayvwotikn xpron
og S0KIHaoTIKO owAv  PL - Wytacznie do diagnostyki
in vitrod
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IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult instruc-
tions for use FR - Consulter les instructions d’utilisation
ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Consulte as
instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung beachten
GR - AwaBdote mpooexTikd TG odnyieg xpriong PL -
Przeczytaj instrukcje uzytkowania

IT - Contiene <n> di test GB - Contains sufficient for “n”
tests FR - Contains sufficient for “n” tests ES - Contiene
<n> de test PT - Contém <n> de teste DE - Enthilt
<n> Tests GR - MepLéxeL <n> téot PL - Liczba testow w

zestawie

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable
device, do not re-use FR - Dispositif pour usage unique,
ne pas réutiliser ES - Dispositivo monouso, no reutiliza-
ble PT - Dispositivo descartavel, ndo reutilizar DE - Fur
einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden GR -
Mpoidv piag Xpioews. Mnv To XpnoLUOTOoLELTaL €K VEOU
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie

o~ | ®

IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR
-Limite de température ES - Limite de temperatur PT
- Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
GR - Awtnpeitol petagl -10 kat 49°C PL - Przechowu;j
pomiedzy i ° C

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
GB - Authorized representative in the European commu-
nity FR - Représentant autorisé dans la Communauté
européenne ES - Representante autorizado en la
Comunidad Europea PT - Representante autorizado na
Unido Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG
GR - E§ouotoSotnpévog avtutpdownog otnv Eupwraikr
‘Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date
d’échéance ES - Fecha de caducidad PT - Data de
validade DE - Ablaufdatum GR - Hpepopnvia Af§ewg
PL - Data waznosci

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code pro-
duit ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto DE
- Erzeugniscode GR - Kw8wog mpoiovtog  PL - Numer
katalogowy




