hCG terhességi fokozott érzékenységii
W H IT E I—’.B Gyorsteszt midstream (vizelet) indikatorcsomag
Onteszteléshez
Hasznalati utasitas
| REF FHC-U103HI [ magyar |

[RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS]
A hCG terhességi fokozott érzékenységl gyorsteszt Midstream egy gyors kromatografias immunvizsgalat az emberi koriongonadotropin vizeletben
torténd kvalitativ kimutatasara a terhesség korai felismerésének elésegitése érdekében.
[MUKODESI ELV]
hCG Terhesség fokozott érzékenységii gyorsteszt A Midstream indikatorral gyors, egylépéses lateralis dramlasu immunvizsgalat midstream
formatumban az emberi koriongonadotropin kvalitativ kimutatasara szolgal (hCG) a vizeletben a terhesség korai felismerésének elésegitése
érdekében. A teszt antitestek kombinacidjat hasznalja, beleértve egy monoklondlis hCG antitestet a hCG emelkedett szintiének szelektiv
kimutatasara. A vizsgalatot ugy torténik, hogy vizeletet kell juttatni a hidrofil palcikara és a szines vonalakbdl derll ki az eredmény.
[REAGENSEK]
A teszt anti-hCG részecskéket és anti-hCG bevonatot tartalmaz a membranon
[OVINTEZKEDESEK]
Kérjiik, olvassa el a hasznalati utasitasban szerepl6 6sszes informaciot a vizsgalat elvégzése elétt.
Ne haszndlja a foliatasakra nyomtatott lejarati idé utan.
Szaraz helyen, 2-30°C vagy 35,6-86 °F hémérsékleten tarolandd, nem fagyaszthato le.
Ne haszndlja, ha a tasak szakadt vagy sérdilt.
Tartsa gyermekektd| elzarva.
In vitro diagnosztikai alkalmazasra javasolt. Nem szabad belséleg bevenni.
Ne nyissa ki a teszt midstream féliatasakjat, amig nem all készen a teszt megkezdésére.
A hasznalt teszt midstream részét a helyi eléirasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.
[TAROLAS ES STABILITAS]
A készlet szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30 °C) tarolhatd. Ne nyissa ki a tasakot, amig készen nem all a hasznalatra. Ne fagyassza le! Ne
hasznalja a lejarati idén tal!
[MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES]
A vizeletmintat tiszta és szaraz taréloba kell gydjteni. A reggeli elsd vizeletmintat érdemes gydijteni, mivel altaldban ez tartalmazza a legmagasabb
hCG-koncentraciét; azonban a nap barmely szakaban gydjtott vizeletminta ugyanugy felhasznalhaté. A lathatéd részecskéket mutaté vizeletmintakat
centrifugalni vagy szirni kell, ill. hagyni lelilepedni, hogy tiszta mintat kapjunk a teszteléshez.
Ha a vizeletmintat nem lehet azonnal felhasznalni, akkor a vizsgalatot megel6zéen legfeljebb 48 éran at 2-8°C-on kell tarolni. Hosszabb tarolas
esetén a mintakat le lehet fagyasztani és -20°C alatt tarolni. A fagyasztott mintakat a vizsgalat el6tt fel kell olvasztani és 6ssze kell keverni.
[TARTOZEKOK]

* Midstream teszt * Hasznalati utasitas
[SZUKSEGES ANYAGOK, AMELYEK NEM BIZTOSITOTTAK]

 |d6zité * Mintagy(ijté tarolo
[UTASITASOK]

A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a vizeletminta szobahémérsékletre (15-30°C) melegedjen

1. Tavolitsa el a midstream tesztet az indikatorral a féliatasakbdl, és egy 6ran bellil hasznalja fel.

2. Tavolitsa el a midstream teszt kupakjat, és tartsa a ugy, hogy az abszorbens hegyét a vizeletdramba helyezze, vagy helyezze az abszorbens
hegyét (22/3) a vizeletmintaba egy tiszta poharban legalabb 15 masodpercig.

Gylijtse 6ssze annyi vizeletet, hogy az indikator szine teljesen megvaltozzon (ami elegendé mintamennyiséget jelez a vizsgalathoz). Kérjiik,

tartsa a hegyet a vizeletben, amig az indikator szine teljesen megvaltozik.

MEGJEGYZES: Ne keriilj5n vizelet a tarolé ablakara.

3. Fedje le a kupakot a tesztel6 kozéps6 aramlasara, majd helyezze a midstream tesztet egy tiszta és megfelel6 asztalra, majd azonnal inditsa el az
id6zitét.

4. Olvassa le az eredményt 3 perc mulva és ne értelmezze az eredményt 10 perc elteltével.
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[AZ EREDMENY LEOLVASASA]
POZITiV: Két kiilonb6z6 szinii vonal jelenik meg. Az egyik vonalnak a kontrollvonal régiéban (C), egy masik vonalnak pedig a tesztvonal
régidban (T) kell lennie. Az egyik vonal vildgosabb lehet, mint a masik; nem kell egyeznilik. Ez azt jelenti, hogy nagy valészinlséggel terhes.
NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal régiéban (C). A tesztvonal régiéjaban (T) nem jelenik meg vonal. Ez azt jelenti, hogy
valdszinlileg nem terhes.

ERVENYTELEN: Az eredmény érvénytelen, ha a kontrollvonal régiéjaban (C) nem jelenik meg szines vonal, még akkor sem, ha egy vonal
jelenik meg a tesztvonal régidjaban (T). Meg kell ismételnie a folyamatot egy Uj midstream teszttel.

[MINOSEG ELLENORZES]



A teszt részét képezi egy eljaraskontroll. A kontrollvonal régidban (C) megjelend szines vonal bels6 eljaraskontrollnak minésil. Megerdsiti a
megfeleld mennyiségli mintatérfogatot, a membran idedlis felszivodasat és a helyes eljarasi technikat.
[KORLATOK]

Fennall annak a lehetésége, hogy ez a vizsgalati folyamat téves eredményeket ad. Miel6tt barmilyen orvosi dontést hozna, konzultéljon orvosaval.

1. A hCG-t tartalmazo gydégyszerek (példaul Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) hamis pozitiv eredményt adhatnak. Az alkohol, az oralis
fogamzasgatlok, a fajdalomcesillapitok, az antibiotikumok vagy a hormonterapiak, amelyek nem tartalmaznak hCG-t, nem befolyasolhatjak a teszt
eredményét.

2. A nagyon hig vizeletmintak, amint azt az alacsony fajsuly is jelzi, nem tartalmazhatnak reprezentativ hCG-szintet. Ha a terhesség gyanuja
tovabbra is fennall, az elsé reggeli vizeletmintat 48 éraval késébb dssze kell gydjteni és tesztelni.

3. Nagyon alacsony hCG szint (kevesebb, mint 50 mlU/mL) van jelen a vizeletmintdkban réviddel a beiiltetés utan. Mivel azonban az els6
trimeszterben el6forduld terhességek jelentds része természetes okokbdl megszakad, Ta gyengén pozitiv vizsgélati eredményt egy 48 éraval
kés6bb vett elsé reggeli vizeletmintaval kell megerdsiteni.

4. Ez a teszt hamis pozitiv eredményt adhat. A terhességen kivil szamos egyéb allapot, beleértve a trofoblasztos betegséget és bizonyos nem
trofoblasztos neoplazméakat, beleértve a heredaganatokat, a prosztatarakot, az emlérakot és a tidérakot, megemelkedett hCG-szintet okoz. 23
Ezért a hCG vizeletben val6 jelenléte nem hasznalhatd a terhesség diagnosztizélasara, kivéve, ha ezeket a feltételeket kizartak.

5. Ez a teszt hamis negativ eredményeket hozhat. Hamis negativ eredmények akkor fordulhatnak elé, ha a hCG szintje a vizsgalat érzékenységi
szintje alatt van. Ha a terhesség gyanuja tovabbra is fennall, az els6 reggeli vizeletmintat 48 6raval késébb 6ssze kell gylijteni és tesztelni kell.
Abban az esetben, ha a terhesség gyanuja merll fel, és a teszt tovabbra is negativ eredményeket hoz, forduljon orvoshoz a tovabbi diagnézis
érdekében.

6. Ez ateszt feltételezett diagnozist biztosit a terhességre. Megerésitett terhességi diagnozist csak orvos allapithat meg az 6sszes
klinikai és laboratoriumi lelet értékelése utan.

[PLUSZ INFORMACIOS]

1. Hogyan miikédik a midstream teszt?

A hCG terhességi fokozott érzékenység gyorstesztie A Midstream egy hormont észlel a vizeletében, amelyet a szervezet a terhesség alatt termel

(hCG-human koriongonadotropin). A terhességi hormon mennyisége ndvekszik a terhesség elérehaladtaval.

2. Mennyi idé mulva végezhetem el a tesztet azutan, hogy gyanitom, hogy terhes vagyok?

A teszt célja a hCG kimutatasa mar 6 nappal a kimaradt menstruacio el6tt (5 nappal a varhaté menstruacié napja el6tt). A tesztet a nap barmely

szakaban elvégezheti; ha azonban terhes, az elsé reggeli vizelet tartalmazza a legtdbb terhességi hormont.

3. Az elsé reggeli vizeletbdl kell tesztelnem?

Bar a nap barmely szakaban elvégezheti a tesztet, az els6 reggeli vizelet altalaban a nap legkoncentraltabb, és abban van a legtébb hCG.

4. Mennyire pontos a teszt?

Klinikai értékelést végeztek a hCG terhességi fokozott érzékenységi gyorsteszt Midstream hasznalataval kapott eredmények dsszehasonlitasaval

egy masik, kereskedelemben kaphat6 vizelet hCG teszttel. A fogyasztdi klinikai vizsgalat 358 vizeletmintat tartalmazott: mindkét vizsgalat 150

pozitiv és 208 negativ eredményt azonositott. Az eredmények tébb mint 99%-os éltaldnos pontossagot mutattak a hCG terhességi fokozott

érzékenységli gyorsteszt kzéps6 szakaszaban, 6sszehasonlitva a tobbi vizelet hCG teszttel.

5. Mennyire érzékeny a teszt?

A hCG terhességi fokozott érzékenységli gyorsteszt A Midstream teszt 10 mlU/mL vagy nagyobb koncentraciéban észleli a hCG-t a vizeletben. A

tesztet a WHO nemzetkdzi szabvanynak megfeleléen szabvanyositottak. Az LH (300 mlU/mL), FSH (1000 mlU/mL) és TSH (1000 uNE/mL) negativ

(0 mlU/mL hCG) és pozitiv (10 mlU/mL hCG) mintakba térténé hozzaadasa nem mutatott keresztreaktivitast.

6. Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy terhes vagyok?

Ez azt jelenti, hogy a vizelet hCG-t tartalmaz, és On valésziniileg terhes. Keresse fel kezelSorvosat, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy terhes, és

megbeszélje a sziikséges |épéseket.

7. Honnan tudhatom, hogy a teszt megfeleléen miikodott?

Egy szines vonal megjelenése a kontrollvonal régiéban (C) azt jelzi, hogy megfeleléen kdvette a vizsgalati eljarast, és a megfelel6 mennyiségi

vizelet szivodott fel.

8. Mit tegyek, ha az eredmény azt mutatja, hogy nem vagyok terhes?

Ez azt jelenti, hogy nem mutattak ki hCG-t a vizeletében, és valészinlleg nem vagy terhes. Ha az esedékességtél szamitott egy héten bellil nem

kezdédik meg a menstruacidja, ismételie meg a tesztet egy Uj teszttel. Ha a vizsgalat megismétlése utan ugyanazt az eredményt kapja, de még

mindig nem jon meg a menstruacidja, keresse fel orvosat.
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