Egylépéses HCG vizelet bazisu terhességi gyorsteszt készlet (kolloid arany)

Termék neve
Egylépéses HCG vizelet bazisu terhességi gyorsteszt készlet (kolloid arany)

Csomag mérete

Csik: 1 teszt/csomag, 1 teszt/doboz, 20 teszt/doboz, 40 teszt/doboz, 50 teszt/doboz, 100 teszt/doboz
Kazetta: 1 teszt/csomag, 1 teszt/doboz, 20 teszt/doboz, 40 teszt/doboz, 50 teszt/doboz, 100 teszt/doboz
Vizeletsugaras toll: 1 teszt/csomag, 1 teszt/doboz, 20 teszt/doboz, 40 teszt/doboz, 50 teszt/doboz, 100
teszt/doboz

Rendeltetésszerii hasznalat

A human coriongonadotropin gyorstesztkészlet egy gyors kromatografids immunpréba a human
coriongonadotropin (hCG) mindségi, vizeletbdl valé kimutatasara, a terhesség korai kimutatasanak
elGsegitésére. Onteszteléshez.

A teszt nitrocelluldézmembranon monoklonalis hCG-B antitestet és kecske anti-patkany 1gG-t tartalmazo
antitesteket, jel6lGanyagként kolloidarany jelolésl anti-hCG-a monoklonalis antitestet hasznal. A
reagens a vizeletbdl torténé hCG kimutatasara szolgdl a kettGs antitest szendvics modszer és az arany
immunkromatografias vizsgalat elve szerint.

A bevonatos filmen reakciéfolyamatot ellenérzé kontrollvonal (C) taldlhaté. A tesztvonal (T) megjelenése
alapjan hatdrozza meg, hogy a vizsgalt minta tartalmaz-e hCG-t (human coriongonadotropin) vagy sem.

Alapelv

A f?umén coriongonadotropin gyorstesztkészlet egy gyors kromatografidss immunpréba a human
coriongonadotropin (hCG) mindségi, vizeletbdl vald kimutatdsdra, a terhesség korai kimutatasanak
el6segitésére. A teszt nitrocellulézmembranon monoklonalis hCG-B antitestet és kecske anti-patkany
IgG-t tartalmazd antitesteket, jelol6anyagként kolloidarany jel6lés(i anti-hCG-a monoklondlis antitestet
hasznal. A reagens a vizeletbdl torténé hCG kimutatasara szolgal a kettGs antitest szendvics mddszer és
az arany immunkromatografias vizsgalat elve szerint.

FG6 6sszetevok
Alapvet6 Osszetevék: mintaparna, kolloid arannyal jelolt pdarna, nitrocelluléz membran, abszorbens

papir és PVC karton. hCG-a monoklonalis antitesttel bevont kolloidarany-jelolt parna, hCG-B
monoklonalis antitesttel bevont nitrocellulézmembran, kecske anti-patkany IgG-vel bevont kontrollsor.

Tarolas és szavatossag

Sérilésmentes és bontatlan csomagolasban 4 - 30°C - on, melegtdl és napfénytdl védett szaraz helyen, 24
hénapig eltarthatd.NE FAGYASSZA LE! Forrd nyaron és hideg télen bizonyos védGintézkedéseket be kell
tartani a magas h6mérséklet, vagy a fagyas elkeriilése érdekében. Ne nyissa ki a belsé csomagolast, amig
készen nem 4ll a vizsgdlatra, felbontas utan egy 6ran belil fel kell hasznalni (paratartalom: 20% ~ 90%,
hémérséklet: 10 C-50 C).

Mintara vonatkozé kovetelmények Vizelet

A vizeletmintdt tiszta és szaraz edénybe kell gy(jteni. Az els6 reggeli vizeletminta elényos, mivel
altaldban ez tartalmazza a legmagasabb hCG-koncentraciét, azonban a nap barmely szakdban gydjtott
vizeletminta felhasznalhatd. A vizeletmintdkat a vizsgalat el6tt legfeljebb 48 éran keresztiil 2 - 8 °C-on
lehet tarolni. Hosszu tavu tarolas esetén a mintakat le lehet fagyasztani és -20 °C  alatt tarolni. A lathaté
csapadékot tartalmazo vizeletmintakat centrifugdlni, szlrni, vagy tlepedni kell hagyni, hogy tiszta mintat
kapjunk a vizsgalathoz.

EllenGrzési médszerek

A teszt elvégzése el6tt az utasitdsokat teljes egészében el kell olvasni. A tesztelés el6tt hagyja a
tesztkészilék vezérlGit 30 percig (20°C-30°C) szobahémérsékletre melegedni! Ne nyissa ki a belsé
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csomagolast, amig készen nem all a vizsgalatra, felbontds utdn egy dran belil fel kell hasznalni
(paratartalom: 20% ~ 90%, h6mérséklet: 10°C-50°C).

Tesztelési eljaras

Csik: Vegye ki a tesztkésziiléket a lezart tasakbdl, helyezze a tesztcsik nyillal jelolt végét a vizeletbe (a
vizelet hatarfelllete nem haladhatja meg a maximalis vonalat) vegye ki, és 3-5 masodperc elteltével
helyezze a tesztkészlléket tiszta és vizszintes fellletre!

Kazetta: Gy(jtse Ossze a vizeletet, vegye ki a tesztkésziléket a lezart tasakbol, tartsa fliggélegesen a
cseppentdfejet, és helyezzen 2 teljes csepp vizeletet (kb. 80~100ul) a tesztkészllék mintakutjaba (S).
Vizeletsugaras toll: Vegye ki a tesztkészlléket a lezart tasakbdl, vegye ki a tesztkészletet, vegye le a kupakot.
Ezutan dntse a vizeletet kozvetlenil a teszttoll felszivé palcikajaba 3-5 masodpercig (300 ~400ul)! Ne
|épje tul a jelolt vonalat! Fedje le a kupakot, fektesse a tesztkészletet az asztalra! A teszteredményeket

5 percen beliil figyelje meg, 5 percen tul az eredmény érvénytelen. [Eredményl

Pozitiv Negativ Ervénytelen

Magyarazat

POZITIV: Két hatarozott piros vonal jelenik meg. Az egyik vonalnak a kontrolltartomanyban (C), a masik
vonalnak pedig a teszttartomanyban (T) kell lennie.

NEGATIV: Egy piros vonal jelenik meg a kontrolltartomanyban (C). A teszttartomanyban (T) nem jelenik
meg lathato piros vagy rézsaszin vonal.

HIBAS: Nem jelennek meg piros savok, vagy a kontrollvonal nem jelenik meg, ami a kezel8 hibajara vagy
a reagens hibdjara utal.

Referenciaértékek

A human coriongonadotropin gyorstesztkészlet érzékenysége 25 miU/mL.

Az eredmények értelmezése

1. Areagens csak szlir6vizsgalatokhoz hasznalhatd, csakugy, mint az 6sszes minGségi kimutatasra
alkalmas reagens.

2. Ha tovabbra is fenndll a terhesség gyanuja, 24-72 déraval késbb egy Uj, els6 reggeli vizeletmintat kell
gydijteni, és azt Ujbdl megvizsgalni.

Korlatozasok

1. A hCG koncentrécidja ezzel a minGségi vizsgélattal nem hatarozhatd meg.

2. Ez a reagens mingségi szlirGvizsgalathoz késziilt. A megerdGsitett terhességi diagndzist csak orvos
allithatja fel, miutan minden klinikai és laboratdriumi leletet kiértékeltek.

3. Hamis negativ eredmények fordulhatnak el6, ha a méhen kiviili terhesség hCG-szintje a teszt
érzékenységi szintje alatt van. Ha tovabbra is fennall a terhesség gyanuja, javasolt a b-mddu
ultrahangvizsgalat alapu diagnozis.



Teljesitmény jellemzdk

1. Kimutatasi hatarérték: A hCG kolloid arany reagens kimutatasi koncentracidjanak hatara nem
haladja meg a 25 mIU/ml-t.

2. Specificitas

2.1 Negativ specificitds: A készletek eredményeinek negativnak kell lennitik, ha 500mIU/mL hLH,
1000mIU/mL hFSH, 1000uIU/mL hTSH és OmIU/mL hCG kimutatdsara kerdl sor.

2.2 Pozitiv specificitds: A készletek eredményeinek pozitivnak kell lennitik, ha 500mIU/mL hLH,
1000mIU/mL hFSH, 1000ulU/mL hTSH és 25mIU/mL hCG kimutataséra kerdl sor.

3. Diagnosztikai specificitas és érzékenység

Klinikai értékelést végeztek 245 mintan (koztik 75 pozitiv és 170 negativ mintan), melynek
eredményeit 6sszehasonlitottak a hCG Human coriogonadotropin gyorstesztek (kolloid arany) mas,
kereskedelmi forgalomban kaphatd hCG -tesztek segitségével kapott eredményeivel.

Az 6sszehasonlitds eredménye az alabbi:

Pozitiv - hCG tesztek (HIGHTOP) hCG tesztek (kontrollcsoport)
mintak 75/75 (100%) 75/75 (100%)
Negativ 170 hCG tesztek (HIGHTOP) hCG tesztek (kontrollcsoport)
mintak 170/170 (100%) 170/170 (100%)

4. Ismételhet8ség: A 25mlIU/ml hCG-standardok kimutatasakor az azonos tételbdl szarmazé 10 készlet
esetében az eredményeknek és a szinez6dés mértékének konzisztensnek kell lennie.

5. Tétel-tolerancia: Az eredményeknek mind meg kell felelniiik a kovetelményeknek a harom kilonb6z6
adagbdl szarmazoé hCG folyadék kimutatasakor.

6. Analitikai érzékenység: A chyluria proteinuria, hematuresis, bilirubinuria és proteinuria nincs hatassal a
kimutatdsi eredményekre, azonban a human coriongonadotropin injekcid vagy szajon at torténd beadasa
befolyasolhatja a kimutatasi eredményeket.

7. Kampohatas: Ha a hCG koncentracidja meghaladja az 50000mIU/ml-t, a kimutatasi eredmény negativ
lehet a horoghatas miatt, és higitani kell, majd Gjra kell vizsgalni.

Figyelmeztetések

1. A tesztvonal jol lathato, ha a hCG koncentracidja magas, a kontrollvonal pedig ebben az esetben alig
lathato. Ez normalis jelenség.

2. A terhességen kivil szamos mas dllapot, példaul méhrak, hidatidiform anyajegy vagy menopauza
okozhat emelkedett hCG-szintet és adhat pozitiv eredményt.

3. Ha tovabbra is fennall a méhen kivili vagy rendellenes terhesség gyanuja, a terhesség megerGsitett
diagndzisat mas modszerekkel kell elvégezni.

4. Ha tovabbra is fennall a terhesség gyanuja, 24-72 draval kés6bb egy Uj, elsé reggeli vizeletmintat kell
gyUjteni és azt Ujbdl megvizsgalni.

5. A reagenseket felbontds utdn a lehetd leghamarabb fel kell haszndlni. Ez a reagens nem hasznalhato
fel Gjra.

6. A tesztkészlléket a hasznalatig a lezart tasakban kell tartani. Ha a csomagolas sériilt, ne végezzen
tesztet! A lejarati id6 utén ne haszndlja fel!

7. Egy kis zacsko nedvszivoszer van az alufélia tasakban, ne fogyassza el!

8. Minden mintat és reagenst potencialisan veszélyesnek kell tekinteni, és haszndlat utan ugyanugy
kell kezelni, mint egy fert6z6 dgenst.

9. A human koriongonadotropin tulzott fogyasztasa, injekcidja, vagy szajon at torténd adagolasa
befolyasolhatja az eredményeket.
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Kit test rapid sarcina pe baza de urina (HCG) intr - o singura etapa (aur coloidal)

Denumirea produsului
Kit test rapid sarcina pe baza de urina (HCG) intr-o singura etapa (aur coloidal)

Dimensiunea ambalajului

Banda: 1 test/ambalaj, 1 test/cutie, 20 test/cutie, 40 test/cutie, 50 test/cutie, 100 test/cutie,
Casetd: 1 test/ambalaj, 1 test/cutie, 20 test/cutie, 40 test/cutie, 50 test/cutie, 100 test/cutie

Cu jet de urind: 1 test/ambalaj, 1 test/cutie, 20 test/cutie, 40 test/cutie, 50 test/cutie, 100 test/cutie

Utilizare normala

Kitul de testare rapidd a gonadotropinei corionice umane este un test imunologic cromatografic rapid
pentru detectarea calitativa a gonadotropinei corionice umane (hCG) in urina pentru a ajuta la
depistarea timpurie a sarcinii. Pentru autotestare.

Testul utilizeaza anticorpi care contin anticorp monoclonal hCG - si IgG de capra anti-sobolan pe o
membrand de nitroceluloza, cu anticorp monoclonal anti-hCG-a si cu aur coloidal ca marker. Reactivul
este conceput pentru detectarea hCG din urina in conformitate cu principiul metodei sandwich dublu
anticorp si al imunocromatografiei cu aur.

Pelicula acoperita are o linie de control (C) pentru a monitoriza procesul de reactie. Aparitia liniei de
test (T) determina daca proba testata contine sau nu hCG (gonadotropina corionica umana).

Principiul de functionare
Kitul de testare rapidd a gonadotropinei corionice umane este un test imunologic cromatografic rapid

pentru detectarea calitativa a gonadotropinei corionice umane (hCG) in urind pentru a ajuta la
depistarea timpurie a sarcinii. Testul utilizeaza anticorpi care contin anticorp monoclonal hCG-B si IgG
de capra anti-sobolan pe o membrana de nitroceluloza, cu anticorp monoclonal anti-hCG-a si cu aur
coloidal ca marker. Reactivul este conceput pentru detectarea hCG din urina in conformitate cu
principiul metodei sandwich dublu anticorp si al imunocromatografiei cu aur.

Principalele componente

Componente de baza: tampoane pentru probe, tampoane marcate cu aur coloidal, membrana de
nitroceluloza, hartie absorbanta si carton PVC. Tampon acoperit cu anticorp monoclonal hCG -a marcat
cu aur coloidal, membrana de nitroceluloza acoperita cu anticorp monoclonal hCG-f, banda de control
acoperit cu IgG de capra anti-sobolan.

Depozitare si garantie

Se pastreaza timp de 24 luni in punga sigilatd, in ambalaj, la o temperatura de 4-30°C, intr-un loc uscat,
ferit de caldura si razele soarelui. A NU SE CONGELA! Tn verile fierbinti si iernile reci, trebuie luate
anumite mdsuri de protectie pentru a evita temperaturile ridicate sau inghetul. Nu deschideti
ambalajul interior pana cand nu este gata pentru testare, acesta trebuie utilizat in termen de o ord de
la deschidere (umiditate: 20% ~ 90%, temperatura: 10 °C-50 °C).

Cerinte privind proba Urind

Proba de urina trebuie sa fie colectatd intr-un recipient curat si uscat. Este de preferat prima proba de
urina de dimineatd, deoarece aceasta contine de obicei cea mai mare concentratie de hCG, dar se poate
folosi o proba de urina colectata in orice moment al zilei. Probele de urina pot fi pastrate la 2-8 °C timp
cel mult 48 de ore Tnainte de testare. in caz de depozitare pe termen lung, probele pot fi congelate si
depozitate sub -20 °C Probele de urind care contin precipitat vizibil trebuie centrifugate, filtrate sau
|dsate sa se depuna pentru a obtine o proba limpede pentru analiza.
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Metode de analiza

Instructiunile trebuie citite in intregime inainte de efectuarea testului. inainte de testare, l3sati
comenzile dispozitivului de testare sa se Tncalzeasca la temperatura camerei timp de 30 de minute
(20°C-30°C).Nu deschideti ambalajul interior pana cand nu este gata pentru testare, acesta trebuie
trebuie utilizat in termen de o ora de la deschidere (umiditate: 20% ~ 90%, temperatura: 10°C-50°C).

Procedura de testare

Banda: Scoateti dispozitivul de testare din punga sigilata, introduceti capatul benzii de testare marcat cu
o0 sageata in urina (nivelul urinei nu trebuie sa depdseasca linia maxima), scoateti-I si, dupa 3-5 secunde,
asezati dispozitivul de testare pe o suprafata orizontala curata.

Caseta: Colectati urina, scoateti dispozitivul de testare din punga sigilata, tineti picuratorul in pozitie
verticald si asezati 2 picaturi de urina (aproximativ 80 ~ 100ul) in sonda (S) dispozitivului de testare.

Cu jet de urind: Scoateti dispozitivul de testare din punga sigilatd, scoateti trusa de testare, scoateti capacul.
Apoi turnati urina direct in tija de aspirare a stiloului de testare timp de 3-5 secunde (300 ~400ul)! Nu
depasiti linia marcata! Acoperiti capacul, asezati trusa de testare pe masa! Verificati rezultatele testului
n termen de 5 minute, dup& 5 minute rezultatul nu este valid. [ Rezultat]

Pozitiv Negativ Invalid

Explicatie

POZITIV: Apar douad linii rosii distincte. O linie trebuie sa fie in zona de control (C), iar cealalta linie in
zona de testare (T).

NEGATIV: Apare o linie rosie in zona de control (C). in zona de testare (T) nu apare linie rosie sau roz.
EROARE: Nu apar liniile rosii sau nu apare linia de control, ceea ce indicd o eroare de utilizare sauo

defectiune a reagentului.

Valori de referinta
Sensibilitatea kitului de testare rapida a gonadotropinei corionice umane este de 25 miU/mL.

Interpretarea rezultatelor

1. Reactivul este destinat exclusiv testelor de screening, la fel ca toti utilizati in detectarea calitativa.
2.7n cazul in care se suspecteazi in continuare o sarcini, trebuie colectatd o noud proba de primé urin3
de dimineata cu 24-72 de ore mai tarziu si trebuie testata din nou.

Limitari

1. Concentratia hCG nu poate fi determinata cu ajutorul acestui test calitativ.

2. Acest reactiv este conceput pentru screening calitativ. Un diagnostic confirmat de sarcina trebuie
efectuat de cdtre un medic si numai dupa ce au fost evaluate toate rezultatele clinice si de laborator.

3. Pot aparea rezultate fals negative daca nivelul de hCG al unei sarcini ectopice este sub nivelul de

sensibilitate al testului. in cazul in care se suspecteazd in continuare o sarcind, se recomandd un
diagnostic bazat pe ecografie in modul B.



Caracteristici de performanta

1. Limita de detectie: Limita de detectie pentru reactivul de aur coloidal hCG nu depaseste 25
muUl/ml.

2. Specificitate

2.1. Specificitate negativa Rezultatele trebuie sd fie negative daca se detecteazd 500mIU/mLH,
1000mIU/mL hLH, 1000uIU/mL hTSH si OmIU/mL hCG.

2.2. Specificitate pozitiva Rezultatele trebuie sa fie pozitive dacd se detecteaza 500mlIU/mLH,
1000mIU/mL hLH, 1000uIU/mL hTSH si 25mIU/mL hCG.

3. Specificitatea si sensibilitatea diagnosticului

Evaluarile clinice au fost efectuate pe 245 de probe (75 de probe pozitive si 170 de probe negative),
comparand rezultatele cu testele rapide de gonadotropind corionica umana hCG (aur coloidal) utilizand
alte teste hCG disponibile in comert. Rezultatele comparatiei sunt urmatoarele:

Probe 75 Teste hCG (HIGHTOP) Teste hCG (grup de control)
pozitive 75/75 (100%) 75/75 (100%)

Probe 170 Teste hCG (HIGHTOP) Teste hCG (grup de control)
negative 170/170 (100%) 170/170 (100%)

4. Repetabilitate: Atunci cand se detecteaza standarde hCG de 25mIU/ml, rezultatele si gradul de
colorare trebuie sa fie consecvente pentru 10 kituri din acelasi lot.

5. Toleranta articol: Rezultatele trebuie sa indeplineasca toate cerintele la detectarea lichidului hCG din
trei doze diferite.

6. Sensibilitate analitica: Chiluria, proteinuria, hematuria, bilirubinuria si proteinuria nu au niciun efect
asupra rezultatelor detectiei, dar injectarea sau administrarea orald de gonadotropina corionica umana
poate afecta rezultatele detectiei.

7. Efectul de carlig: Tn cazul in care concentratia de hCG depéseste 50.000mIU/ml, rezultatul poate fi
negativ din cauza efectului de carlig si trebuie diluat si testat din nou.

Atentionari
1. Linia de testare este clar vizibila atunci cand concentratia de hCG este ridicata, in timp ce linia de
control este abia vizibila in acest caz. Acesta este un fenomen natural.

2. Multe afectiuni, altele decat sarcina, cum ar fi cancerul uterin, alunita hidatiforma sau menopauza, pot
cauza niveluri ridicate de hCG si pot da un rezultat pozitiv.

3.7Tn cazul in care se suspecteazé in continuare o sarcind ectopica sau anormal3, ar trebui s& se facd un
diagnostic confirmat de sarcina prin alte metode,

4.7n cazul in care se suspecteaza in continuare o sarcin3, trebuie colectatd o nou3 proba de prima urind
de dimineata cu 24-72 de ore mai tarziu si trebuie testata din nou.

5. Reactivii trebuie utilizati cat mai curand posibil dupa deschidere. Un reactiv nu poate fi folosit de mai
multe ori.

6. Dispozitivul de testare trebuie pastrat in punga sigilata pana la utilizare. Nu utilizati testul, daca
ambalajul este deteriorat. Nu utilizati dupa data de expirare!

7. 7n punga de folie de aluminiu este o mica pungd cu absorbant de umiditate, a nu se consumal

8. Toate probele si toti reactivii ar trebui sa fie considerati potential periculosi si manipulati ca agenti
contagiosi dupa utilizare.
9. Consumul excesiv de gonadotropina sub forma injectabild sau orala poate influenta rezultatele.

IFU-HCG, 2021-12, A/5, Romana
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Materiale necesare pentru testare, care nu sunt furnizate

Cronometru (ceas sau alt dispozitiv de mdsurare a timpului) Varfuri de pipeta de unica folosinta,
recipient pentru uri na (in functie de nevoile clientului)
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