HCG TERHESSEGI TESZT

hCG 10 mlU/ml - Haszndlati utmutaté

Kizérélag ontesztelésre
REF HCG-U35H-10 | Magyar

RENDELTETESSZERU HASZNA

Az Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt egy olyan kvalitativ, otthoni
felhasznalasra készult immunpréba, amely a human korion-gonadotropin kimutatasara
szolgal vizeletben, a terhesség korai megallapitasdhoz 10mIU/ml szint, vagy a felett. A
teszt a terhesség korai felismerésének elésegitésére szolgal akar hat nappal az elmaradé
menzesz elétt.

BEVEZETES

A human korion-gonadotropin (hCG), egy glikoprotein hormon, amelyet a terhesség
alatt az életképes placentaszovet valaszt ki a vizelettel, korulbelul 20 nappal az utolsé
menstruacié utan. A hCG szintje gyorsan emelkedik, és 60-80 nap utan ériel a
csucsértékét. A hCG azonnali megjelenése a vizeletben nem sokkal a fogamzas utan,
valamint a koncentracidjanak gyors emelkedése idedlis markerré teszi a terhesség korai
kimutatasara és megerdsitésére. Az emelkedett hCG-szint azonban gyakran tarsul
trofoblasztos és nem trofoblasztos daganatokkal, ezért ezeket a betegségeket
figyelembe kell venni, mielétt a terhesség diagndzisat feldllitanank.

A TESZT MUKODESI ELVE

Az Elysium HCG korai kimutatdsu terhességi gyorsteszt a human korion-gonadotropint
az eszkozon beldli tesztesik szinvaltozasaval mutatja ki. Az anti-hCG antitestek a
membran tesztterlletén, az anti egér antitestek pedig a kontrolltertletén vannak
immobilizalva. A vizsgalat soran a minta reagal a szines részecskékhez konjugalt és a csik
mintalapjara elézetesen felvitt anti-hCG antitestekkel. A keverék ezutan a kapillaris hatas
révén atvandorol a membranon, és kolcsonhatasba Iép a membranon |évé reagensekkel.
Ha a mintaban elegendé hCG van, akkor a membran tesztterlletén szines sav alakul ki. E
szines sav jelenléte pozitiv eredményt, mig hianya negativ eredményt jelez. A szines sav
megjelenése a kontrolltertleten eljarasi ellenérzésként szolgal, jelezve, hogy a megfeleld
mennyiségl mintat adtak hozza, és a membran atfutdsa megtortént.

A TESZTESZKOZ FELEPITESE

Az Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt bal oldali végén a nedvszivé
nyelv talalhaté. Ez a rész az, amelyik érintkezik a vizelettel. A nyelven jel6lték a maximalis
bemeritési mélységet. Kozvetlenul mellette taldlhatd az eredményablak, benne a teszt
(T) -és a kontrolltertlettel (C). A teszt jobb oldali végén levé markolatnal foghatja meg az
eszkozt.

Védokupak

Tesztterulet (T) Kontrollterulet (C) Markolat

Nedvszivé nyelv Eredményablak

(ami érintkezik a vizelettel)

ANYAGOK

* Egyenként kiszerelt teszteszkoz ¢ Hasznalati utmutato

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOS

e |[dEémérdé * Mintagyujté tartaly

VINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

* A maximum jelnél mélyebbre nem szabad a vizeletbe meriteni.

Tiszta vizeletpoharat hasznaljon a mintavételhez.

Ne érintse meg a nedvszivo nyelvet.

A vizeletminta potencialisan fert6zd lehet.

Felbontas utan azonnal hasznalja fel a tesztet.

A teszt kiértékelésénél vegye figyelembe a specificitast és a keresztreaktivitast.

A paratartalom és a magas hémérséklet karosan befolyasolhatja a teszteredményeket.

Gyermekektdl tavol tartando.

A konjugalt reagens 0,02% natrium-azid tartositdszert tartalmaz. Bar a koncentracio
alacsony, a natrium-azidrdl ismert, hogy karos. Ha bérirritacié vagy kiutés jelentkezik,

kérjen orvosi tanacsot/ellatast.

TAROLAS ES STABILITAS

* Ateszt a lejarati iddig 2-30°C kozott tarolando.
* Csak kozvetlenul hasznalat elétt bontsa fel a tasakot.
* TILOS FAGYASZTANI!

* Ovja a tesztet a szennyez&désektdl.
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MINTAGYUJTES ES TAROLAS

¢ Az Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt kizarélag emberi vizeletbdl vett
mintakkal hasznalhato.

* Ateszt a nap barmely szakdban elvégezhetd, ugyanakkor ajanlott a reggeli elsé
vizeletbdl mintat venni, mivel a hCG-koncentracié altaldban ebben a legmagasabb.

* A mintavételhez tiszta és szaraz vizeletpoharat hasznaljon. Legaldbb annyi vizeletet
vegyen, hogy a nedvszivo nyelv kétharmada elmeruljon benne.

* A minta levétele utédn azonnal tesztelje azt. Ne hagyja a mintat sokaig

szobahémeérsékleten.

A TESZTELES MENETE

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és egy oran belll hasznalja fel.

2. Vegye le a védékupakot.

3. Ugy fogja meg a teszt markolatat, hogy a nedvszivé nyelv lefelé nézzen, majd tartsa
azt legalabb 10 masodpercig a vizeletsugarba, hogy j6 alaposan dtnedvesedjen. Vagy
martsa bele a teszt nyelvét (>2/3) egy tiszta, szaraz poharba levett vizeletbe legalabb
10 masodpercre. MEGIEGYZES: Ugyeljen, hogy az eredményablakra ne kerdljon
vizelet.

4. Helyezze vissza a kupakot a tesztre, majd fektesse azt egy tiszta, stabil fellletre, és
inditsa el az idémérét. Varja meg a szines csik(ok) megjelenését. 3 perc mulva olvassa
le az eredményt. Ha egy csik se jelent meg, varjon még egy percet. Egyes esetekben
a pozitiveredmény mar egy percen belll is megjelenhet, figgéen a mintaban levé
hCG koncentraciojatol. 10 perc elteltével az eredmények mar nem értelmezhetdk.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

T@C

POZITIV: Két szines csik jelenik meg. Az egyik a kontrollterileten (C), a
masik pedig a tesztrégidban (T). Ez azt jelzi, hogy On valészinlleg
terhes.

~m NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg a kontrollteriileten (C). A
TO0¢

tesztrégioban pedig (T) nem lathato csik. Ez azt jelzi, hogy On
valészinlileg nem terhes.

ERVENYTELEN: Az eredmény érvénytelen, ha nem jelenik meg szines
TQ0 ¢«
TO0¢

MEGJEGYZES:

csik a kontrollteruleten (C), még akkor is, ha a tesztrégidban (T)
megjelenik egy szines vonal. A tesztet egy Uj felhasznalasaval meg kell
ismételni.

1. Eléfordulhat, hogy a teszttertleten megjelend csik (T) halvanyabb, mint a masik. A
csikok szine is eltérhet egymastdl. A csik szinének élénksége figg a mintaban levé
analitok mennyiségétdl, ugyanakkor vegye figyelembe, hogy ez egy kvalitativ teszt,
amely nem méri az analitok mennyiségét.

2. Akontrollterulet csikjanak elmaradasat okozhatja az elégtelen mintamennyiség, a
nem megfeleléen elvégzett tesztelés vagy a lejart szavatossagu teszteszkoz.

MINOSEGELLENORZES

Az Elysium HCG terhességi gyorsteszt beépitett eljarasi kontrollt tartalmaz. A
kontrolltertlet (C) szines csikjanak mindig meg kell jelennie fUggetlentl a hCG
jelenlététdl. Ha mégsem jelenik meg, akkor a tesztet ki kell dobni. A kontrollterulet csikja
megerdsiti, hogy 1) a mintamennyiség elegendd, 2) a membranban az aramlas
megtortént.

KORLATOZASOK

1. Az Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt dntesztelésre készult, a hCG
hormon kvalitativ kimutatasara szolgal akar hat nappal az elmaradé menzesz elétt.

2. Nagyon hig vizeletminta esetén - melyre a vizelet alacsony fajsulya utal -,
eléfordulhat, hogy a minta nem tartalmaz kimutathaté mennyiségl hCG-t. Ha
tovabbra is fennall a terhesség gyanuja, 48-72 ora elteltével a reggeli elsé vizeletbdl
vett mintabodl teszteljen Ujra.

3. A hCG nagyon alacsony (50 mIU/ml) mennyiségben réviddel a beagyazédas utan
jelenik meg a vizeletben. Mivel azonban a terhességek jelentés szama szakad meg
természetes okokbodl az elsé trimeszter soran, ezért a gyengén pozitiv teszteredményt
Ujrateszteléssel, vagy mas klinikai és laboratériumi vizsgalattal kell megerdsiteni.

4. Eléfordulhat, hogy a teszt téves pozitiv eredményt mutat. A terhességen kivul mas
allapotok, pl. a trofoblasztos betegség és bizonyos, nem trofoblasztos daganatok is a
hCG szintjének emelkedését okozzak(>10mIU/ml): pl. heredaganat, prosztatadaganat,
mellrdk és tuddérak. Emiatt a hCG jelenléte a vizeletben addig nem hasznéalhato a
terhesség diagnosztizalasara, amig ezeket az allapotokat ki nem zartak.



5. A hormondlis valtozasok miatt, a menopauzahoz kodzeledd néknél (40 évnél idésebb kor)
ritka esetekben megnodvekedhet a hCG-szint, ami gyenge pozitiveredményt
eredményezhet, tényleges teherbeesés nélkil. Ha On ebbe a korcsoportba tartozik, és
nagyon gyenge csikot észlel, javasoljuk, hogy forduljon orvosahoz megerésité vizsgalat
céljabol, mieldtt arra kovetkeztetne, hogy terhes.

6. Eléfordulhat, hogy a teszt téves negativ eredményt mutat. Téves negativ eredmény
akkor fordulhat elé, ha a hCG szintje a teszt érzékenysége alatt van. Ha tovabbra is
fennall a terhesség gyanuja, 48 ora elteltével a reggeli elsé vizeletbdl vett mintabdl
teszteljen Ujra. Ha ezutan is fennall a terhesség gyanuja, mikozben a teszt tovabbra is
negativ, a tovabbi diagndzis érdekében forduljon orvoshoz.

7. A pozitiveredmény azt mutatja, hogy a terhességi hormon (HCG) kimutathatd, ami
altaldban terhességet jelez.

8. Ateszt a terhesség valészinUsitett diagndzisat biztositja. A terhesség megerdsitett
diagndzisat kizardlag orvos allapithatja meg az ¢sszes klinikai és laboratériumi

eredmény kiértékelését kovetden.

TELJESITMENYJELLEMZOK

B OREKdE fa-s

Pontossag
Mind laboratériumi, mind fogyasztéi klinikai vizsgalatok soran bebizonyosodott, hogy az
Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt tobb, mint 99%-os pontossagu.

Erzékenység

Az Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt analitikai érzékenysége 10
mIU/mL (@ HCG 4. IRP-je alapjan). A teszt nem mutat "nagy doézisi Hook-ot" vagy
"Prozone hatast" a maximalis megfigyelt fiziologiai értékig.

Specificitas

Az Elysium HCG korai kimutatasu terhességi gyorsteszt specificitasat ismert
mennyiségu luteinizalé hormon (hLH), follikulus-stimulalé hormon (hFSH) és
pajzsmirigy-stimulalé hormon (WTSH) keresztreaktivitasi vizsgalatok alapjan hataroztak
meg. A 300 mIU/ml hLH-val, 1000 mIU/mI hFSH-val és 1000 plU/ml hTSH-val végzett
valamennyi vizsgalat negativ eredményt hozott.

Interferencia tesztelés
Alabbi anyagokat adtuk a hCG-mentes vizelethez és a 10mIU/mL hCG-vel spiccelt

vizeletmintakhoz. A felsorolt koncentracidokban egyik anyag sem befolyasolta a tesztet.

Analyte Conc. Analyte Conc.
Acetoaminophen 20 mg/dL Acetoacetic Acid 2000mg/dL
Ascorbic Acid 20 mg/dL B-hydroxybutyrate 2000mg/dL
Caffeine 20 mg/dL Ephedrine 20 mg/dL
Gentisic Acid 20 mg/dL Phenylpropanolamine 20 mg/dL
Salicylic Acid 20 mg/dL Phenothiazine 20 mg/dL
EDTA 20 mg/dL Acetylsalicylic Acid 20 mg/dL
Benzoylecgonine 10 mg/dL Cannabinol 10 mg/dL
Codeine 10 mg/dL Methadone 10 mg/dL
Ethanol 1.0 % Methanol 10 %
Albumin 2000mg/dL Atropine 20 mg/dL
Glucose 2000mg/dL Bilirubin 1000mg/dL
Hemoglobin 1000mg/dL

Ismételhetéség
A0, 20,100 és 250 mIU/mL hCG-t tartalmazé vizeletmintakat 10 ismétlésben futtattuk
ugyanazon gyartasi tétellel. A teszteredmények minden egyes minta tiz tesztjénél

konzisztensek voltak.

Reprodukalhatésag

A reprodukalhatésagot harom fuggetlen vizsgalat sordn hatdroztak meg a 0, 20, 100 és
250 mIU/mL hCG-t tartalmazo vizeletmintakon. Harom kulénbozé tételt vizsgaltak
ezeken a mintakon harom operatorral harom helyszinen, harom napon keresztll. A
vizsgalati eredmények konzisztensek voltak a kulonbozé tételek, a kilonbozé kezeldk és
a kulénbozé helyszinek esetében.
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Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra
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