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hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick (Urine)
(':E_ TeSterO Package Insert
For Self-testing
| REF FHC-U101H English |

[INTENDED USE]
The hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick (Urine) is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of
human chorionic gonadotropin (hCG) in human urine to aid in the early detection of pregnancy.

[PRINCIPLE]
The hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick is a rapid, one-step lateral flow immunoassay for the qualitative detection of human
chorionic gonadotropin (hCG) in urine to aid in the detection of pregnancy. The test utilizes a combination of antibodies including a monoclonal hCG
antibody to selectively detect elevated levels of hCG. The assay is conducted by placing test into the urine, 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 before performing the test.
« Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.
e Store in a dry 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.

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

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

e The used test 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. A first morning urine specimen is preferred since it generally contains the
highest concentration of hCG; however, urine specimens collected at any time of the day may be used. Urine specimens exhibiting visible 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 stored below -20 °C. Frozen specimens should be thawed and mixed before testing.

[MATERIALS PROVIDED]

o Test Dipstick * Package Insert
[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED]
e Timer * Specimen Collection Container

[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test, specimen to reach room temperature (15-30 °C) prior to testing.
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test dipstick from the sealed pouch and use it within one hour.
2. Place the test dipstick into urine for running (Note: Urine sample can't exceed the Maximum line on the test).
3. Take the test dipstick out of urine sample after 15 seconds or keep the test dipstick staying in the urine sample, start the timer immediately.
4. Read the result at 3 minutes; don'’t interpret the result after 10 minutes.
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[READING THE RESULTS]
POSITIVE: Two colored lines appear. One colored line should be in the control line region (C) and another colored 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.

[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 procedural technique.



[LIMITATIONS]

There is the possibility that this test dipstick may produce 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 specific gravity, may not contain representative levels of hCG. If pregnancy is still suspected,
a first morning urine specimen should be collected 48 hours later and tested.

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

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

5. This test may produce false negative results. False negative results may occur when the levels of hCG are below the sensitivity level of the test.
When pregnancy is still suspected, a first morning urine specimen should be collected 48 hours later and tested. In case pregnancy is suspected
and the test continues to produce negative results, see a physician for further diagnosis.

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

[EXTRA INFORMATIONS]

1. How does the test dipstick work?

HCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick detects a hormone in urine that body produces during pregnancy (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?

The Test is designed to detect hCG as early as 6 days before your missed period (5 days before day of the expected period). You can perform the

test anytime of the day; however, if you are pregnant, first morning urine contains 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 results obtained using the hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick to another

commercially available urine hCG test. The consumer clinical trial included 608 urine specimens: both assays identified 231 positive and 377

negative results. The results demonstrated >99% overall accuracy of the hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick when compared

to the other urine hCG test.

5. How sensitive is the test?

HCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick detects hCG in urine at a concentration of 10 mlU/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

mlU/mL hCG) and positive (10 mlIU/mL hCG) specimens showed no cross-reactivity.

6. What should | do if the result shows that | am pregnant?

It means that your urine contains hCG and you are probably 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 region (C) tells you that you followed the test procedure properly and the proper amount of urine

was absorbed.

8. What should I 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. If you receive the same result after repeating the test and you still do not get your period, you should see your doctor.
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hCG Néstumo greitasis testas, padidinto jautrumo (Slapimas)
€Iﬂ__ TeSterQ Pakuotés informacinis lapelis
Skirtas savikontrolei
REF FHC-U101H Lietuviy k. |

[PASKIRTIS]
hCG Néstumo greitasis testas, padidinto jautrumo (Slapimas) — tai greitasis chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas Zmogaus
chorioniniam gonadotropinui (hCG) Zmogaus $lapime kokybiskai aptikti ir padéti anksti nustatyti néstuma.
[PRINCIPAS]
hCG Néstumo greitasis testas, padidinto jautrumo yra greitasis vienos pakopos Soninés srovés srovinis imunologinis tyrimas, skirtas
Zmogaus chorioniniam gonadotropinui (hCG) $lapime kiekybiSkai aptikti ir padéti nustatyti néStumg. Testas naudoja antikiiny derinj,
iskaitant monokloninj hCG antikling, kad selektyviai nustatyty padidéjusj hCG lygj. Tyrimas atliekamas jmerkiant testg j $lapima.
Rezultatas vertinamas pagal spalvotas linijas.
[REAGENTAI]
Testo sudétyje yra anti-hCG daleliy ir dengty anti-hCG daleliy ant membranos.
[ ATSARGUMO PRIEMONES]
Pries atlikdami testa perskaitykite visa pakuotés informaciniame lapelyje pateikta informacija.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant folijos maiselio.
Laikykite sausoje vietoje 2-30 °C (35,6-86 °F) temperatiroje. Neuzsaldyti.
Nenaudokite, jei maiSelis jplySes ar pazeistas.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Skirtas tik in vitro diagnostikos tikslais. Tik iSoriniam naudojimui.
Neatidarykite srovinio testo folijos maiSelio, jei dar nesate pasiruo$e naudoti tests.
Panaudotas testas turi biti iSmestas pagal vietos taisykles.
[LAIKYMAS IR STABILUMAS]
Rinkinj galima laikyti kambario temperatdroje arba Saldytuve (2-30 °C temperatiroje). Neatidarykite kasetés pakuotés, kol méginys
neparuostas naudoti. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
[MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS]
Slapimo méginj paimkite j $vary ir sausg indelj. Rekomenduojama naudoti pirmajj rytinj lapima, nes jame paprastai biina didZiausia hCG
koncentracija. Tagiau galima naudoti bet kuriuo metu paimta $lapimo méginj. Slapimo méginius, kuriuose yra matomy daleliy, reikia
centrifuguoti, filtruoti arba palaukti, kol dalelés nusés, nes tiiamas méginys turi bati skaidrus.
Jei 8lapimo méginio nejmanoma istirti nedelsiant, jj galima saugoti 2—8 °C temperataroje iki 48 valandy. Jei reikia saugoti ilgiau, méginius
galima uz8aldyti ir laikyti Zemesnéje nei -20 °C temperatiroje. Prie$ tiriant, uz8aldytus méginius reikia atSildyti ir sumaisyti.
[PATEIKIAMOS MEDZIAGOS]

o Tyrimo skyscio lygio matuoklis o Pakuotés informacinis lapelis
[REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS]
o Laikmatis o Méginio paémimo indelis

[NAUDOJIMO NURODYMAI]

Prie$ atlikdami testa palaukite, kol méginys atsils iki kambario temperatiros (15-30 °C).

1. Prie§ atidarydami maiSelj palaikykite jj kambario temperatdroje. ISimkite tyrimo skyscio lygio matuoklj i§ sandaraus maiselio ir

panaudokite jj per vieng valanda.

2. Jmerkite tyrimo skysg&io lygio matuoklj j Slapimg (Pastaba: Slapimo kiekis negali virSyti ,Maksimum® ribos).

3. I8imkite tyrimo skyscio lygio matuoklj i§ Slapimo méginio po 15 sekundziy arba palikite matuoklj Slapimo méginyje ir nedelsiant
ijunkite laikmatj.

4. Perskaitykite rezultatg po 3 minuéiy. Po 10 minuciy rezultato nebetikrinkite.
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Teigiamas Neigiamas Negalioja

[KAIP INTERPRETUOTI REZULTATUS]
TEIGIAMAS: pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena spalvota linija turéty bati rodoma kontrolinéje srityje (C), o kita — testo srityje (T).
Viena linija gali biti Sviesesné uz kitg. Jos nebdtinai turi sutapti. Tai reiSkia, kad grei¢iausiai esate néscia.

NEIGIAMAS: Kontrolinéje srityje (C) pasirodo viena spalvota linija. Testo linijos srityje (T) linijos nematyti. Tai reiSkia, kad
greiCiausiai nesate néscia.

NEGALIOJA: Rezultatas negalioja, jei kontrolés linijos srityje (C) nepasirodo nei viena spalvota linija, net jei testo linijos srityje (T)
pasirodo linija. Turétuméte pakartoti testq naudodami naujg testa.

[KOKYBES KONTROLE]

| testg jtraukta procedaros kontrolé. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinés linijos srityje (C), atlieka vidinés procediros kontrolés funkcija.
Ji patvirtina, kad méginio tario pakanka, membrana tinkamai sugéré skystj bei tinkamai atlikta proceddra.



[APRIBOJIMAI]

Retais atvejais Sis tyrimo skyscio lygio matuoklis gali rodyti klaidingg rezultatg. Prie§ priimdami medicininj sprendimg, pasitarkite su

gydytolu
. Vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra hCG (pavyzdziui, ,Pregnyl“, ,Profasi®, ,Pergonal“, APL), gali bati gautas klaidingai teigiamas
rezultatas. Alkoholis, geriamieji kontraceptikai, skausmg malSinantys vaistai, antibiotikai ar hormoniai vaistai, kuriy sudétyje néra
hCG, neturéty tureéti jtakos tyrimo rezultatams.

2. Labai praskiestuose Slapimo meéginiuose, kaip rodo mazas savitasis svoris, gali nebati pakankamo hCG kiekio. Jei néStumas vis tiek
itariamas, pirmajj rytinj Slapima vel reikéty paimti ir istirti po 48 valandy.

3. Slapimo méginiuose netrukus po implantacijos aptinkamas labai mazas hCG kiekis (maZiau nei 50 mlU/mL). Pirmojo trimestro metu
daug néstumy nutriksta dél natdraliy priezaséiy," todél silpnai teigiamas testo rezultatas turéty bati patvirtintas atliekant pakartotinj
testg naudojant pirmojo rytinio Slapimo méginj, paimtg po 48 valandy.

4. Sis testas gali parodyti klaidingai teigiama rezultata. Padidéjusj hCG kiekj sukelia ne tik néstumas, bet ir daugelis kity bakliy, jskaitant
trofoblastine liga ir tam tikrus netrofoblastinius navikus, pavyzdziui, séklidZiy auglius, prostatos véZj, krities vé ir plaugiy vézj.>* Jei
Sios buklés néra atmestos,hCG buvimas $lapime neturéty bati naudojamas néstumui diagnozuoti.

5. Sis testas gali parodyti klaidingai neigiama rezultata. Klaidingai neigiami rezultatai gali pasitaikyti, kai hCG kiekis yra mazesnis uz
testo jautrumo lygj. Jei néStumas vis tiek jtariamas, pirmajj rytinj Slapimg vél reikéty paimti ir itirti po 48 valandy. Jei néStumas
jtariamas net ir po keliy neigiamy testy, néstuma turi patvirtinti gydytojas.

6. Sis tyrimas rodo numanoma néstuma. Tik gydytojas, jvertines visus klinikinius ir laboratorinius duomenis, gali patvirtinti né$tuma.

[PAPILDOMA INFORMACIJA]

1. Kaip veikia tyrimo skyscio lygio matuoklis?

HCG Néstumo greitasis testas, padidinto jautrumo $lapime aptinka hormong (hCG — Zmogaus chorioninj gonadotroping), kurj jasy

organizmas gamina néstumo metu. NéStumo eigoje $io hormono kiekis didéja.

2. Jtariu, kad galéjau pastoti. Kada galiu atlikti testg?

Testas sukurtas taip, kad aptikty HCG likus 6 dienoms iki neprasidéjusiy ménesiy (5 dienoms iki numatomy ménesiniy). Testg galite

atlikti bet kuriuo paros metu, taciau, jei esate nés¢ia, pirmajame rytiniame Slapime yra didzZiausias néStumo hormono kiekis.

3. Ar testq turiu atlikti su pirmuoju rytiniu Slapimu?

Testg galite atlikti bet kuriuo paros metu, taciau pirminis rytinis néStumas paprastai yra labiausiai koncentruotas ir jame yra didZiausias

HCG kiekis.

4. Kiek tikslus yra testas?

Atliktas klinikinis jvertinimas, kurio metu buvo lyginami rezultatai, gauti naudojant hCG néstumo padidinto jautrumo greitojo tyrimo

skyscio lygio matuoklj ir kitg jsigyjama Slapimo hCG testg. Vartotojy klinikiniame tyrime buvo istirti 608 $lapimo méginiai. Abiem testais

buvo gauta 231 teigiamy rezultaty ir 377 neigiami rezultatai. Rezultatai parodé, kad hCG Néstumo greitasis testas, padidinto jautrumo
yra >99 % tikslumo, palyginti su kitais HCG Slapimo testais.

5. Kiek jautrus yra testas?

hCG Neéstumo greitasis testas, padidinto jautrumo Slapime hCG aptinka, kai jo koncentracija yra 10 mlU/mL arba didesné. Testas buvo

standartizuotas pagal PSO tarptautinj standarta. | neigiamus (0 mIU/mL hCG) ir teigiamus (10 mIU/mL hCG) méginius pridéjus LH (300

mlU/mL), FSH (1000 mIU/mL) ir TSH (1000 plU/mL), kryZminis reaktyvumas nenustatytas.

6. Ka turéciau daryti, jei testo rezultatas rodo, kad esu nésc¢ia?

Tai reiSkia, kad jasy Slapime yra hCG ir greiCiausiai esate néscia. Kreipkités j gydytoja, kuris patvirtins jasy néStuma, ir aptars, kg toliau

turite daryti.

7. Kaip galiu suzinoti, kad testa atlikau tinkamai?

Spalvota linija, pasirodanti kontrolinés linijos srityje (C), reiSkia, kad tinkamai atlikote testo proceddirg ir testas sugéré pakankamg kiekj

$lapimo.

8. Ka turéciau daryti, jei testo rezultatas rodo, kad nesu néscia?

Tai reiskia, kad jasy Slapime neaptikta hCG, todél, greiCiausiai, nesate néscia. Jei per savaite nuo numatytos ménesiniy pradzios

ménesinés neprasideda, pakartokite testg naudodami naujg testg. Jei pakartoje testg gausite tg patj rezultatg, taiau ménesinés

neprasidéjo, kreipkités j gydytoja.
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(.;E—_ TesterO Raseduse suurema tundlikkusega hCG-kiirtesti testriba (Uriin)

Pakendi infoleht

Enesetestimiseks
REF FHC-U101H Eesti keel

[KASUTUSOTSTARVE]
Raseduse suurema tundlikkusega hCG-kiirtesti testriba (Uriin) on kiire kromatograafiline immunoanaliitis inimese uriinis inimese

kooriongonadotropiini (hCG) sisalduse kvaliteetseks tuvastamiseks, mis aitab kindlaks maarata varases faasis raseduse.

[POHIMOTE]
Raseduse suurema tundlikkusega hCG-Kkiirtesti testriba on kiire Uheetapiline kilgvoolu immunoanallils inimese uriinis
kooriongonadotropiini (hCG) sisalduse kvaliteetseks tuvastamiseks, mis aitab rasedust kindlaks maéarata. Testis kasutatakse
korgenenud hCG taseme selektiivseks tuvastamiseks antikehade, sealhulgas monoklonaalse hCG antikeha kombinatsiooni. Analusi
labiviimiseks pannakse testriba uriini sisse ning loetakse varvilistelt joontelt tulemus.

[REAKTIIVID]
Test sisaldab hCG antikehade osakesi ning hCG antikehadega kaetud membraani.

[ETTEVAATUSABINOUD]
Palun lugege enne testi tegemist l&abi kogu pakendis olev teave.

Arge kasutage parast fooliumkotile triikitud aegumiskuupéeva.

Hoidke kuivas kohas temperatuuril 2-30 °C (35,6-86 °F). Arge kiilmutage.

Arge kasutage, kui kott on rebenenud v6i kahjustatud.

Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

Kasutamiseks in vitro diagnostikas. Ei ole ette néhtud seespidiseks kasutamiseks.

Arge avage testi fooliumkotti enne, kui olete testi kasutamiseks valmis.

Kasutatud testi peab kérvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.
[SAILITAMINE JA STABIILSUS]
Komplekti v8ib hoida toatemperatuuril voi kiilmikus (2—30 °C). Pakendit ei tohi avada enne, kui olete testi kasutamiseks valmis. El TOHI
KULMUTADA. Arge kasutage parast kdlblikkusaja méddumist.

[PROOVIVOTT JA ETTEVALMISTUSED]
Uriiniproov tuleb koguda puhtasse ja kuiva anumasse. Eelistatult tuleks kasutada esimest hommikust uriini, kuna selle hCG sisaldus on
kdige suurem, ent kasutada voib mis tahes ajal péeva jooksul vbetud uriiniproovi. Néhtavaid osakesi sisaldavad uriiniproovid tuleb
analliusi selge proovi saamiseks tsentrifuugida, filtreerida voi lasta settida.
Kui uriiniproovi ei ole véimalik kohe anallitsida, tuleb seda kuni 48 tundi enne anallitisimist hoida temperatuuril 2—-8 °C. Pikemaajalise
sdilitamise korral vdib proovid kilmutada ning neid vdib hoida temperatuuril alla —20 °C. Kulmunud proovidel tuleb lasta enne
analuisimist sulada ning need tuleb segada.

[KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID]

o Testriba ¢ Pakendi infoleht
[MATERJALID, MIS ON VAJALIKUD, KUID El KUULU KOMPLEKTI]
e Taimer ¢ Proovi kogumisanum

[KASUTAMISJUHISED]

Laske testil ja proovil saavutada enne analuiisimist toatemperatuur (15-30 °C).

1. Enne koti avamist oodake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Eemaldage testriba suletud fooliumkotist ja kasutage seda iihe
tunni jooksul.

2. Analliusi tegemiseks pange testriba uriini sisse (NB! Uriiniproov ei tohi ulatuda ule maksimumkoguse joone testil).

3. Votke 15 sekundi parast testriba uriiniproovist vélja voi jatke testriba uriiniproovi sisse ning hakake kohe aega arvestama.

4. Vaadake tulemust 3 minuti parast. 10 minuti parast muutub tulemus kehtetuks.
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Positiivne Negatiivne Kehtetu
[TULEMUSTE TOLGENDAMINE]
POSITIIVNE: ilmub kaks varvilist joont. Uks vérviline joon asub kontrollpiirkonnas (C) ja teine vérviline joon asub testipiirkonnas (T).
Uks joon vib olla teisest heledam, need ei pea olema iihesugused. See tahendab, et olete tdenioliselt rase.
NEGATIIVNE: kontrolljoone alale (C) ilmub tks vérviline joon. Testipiirkonnale (T) ei ilmu varvilist joont. See tahendab, et te ei ole
iimselt rase.
KEHTETU TULEMUS: kui kontrollpiirkonda (C) ei ilmu vérvilist joont, on test kehtetu ka juhul, kui testipiirkonda ilmub joon (T).
Peaksite end uue testikomplektiga uuesti testima.

[KVALITEEDIKONTROLL]
Test sisaldab protseduurilist kontrolli. Kontrollpiirkonnas (C) asuvat varvilist joont kasutatakse sisemise protseduurilise kontrollina. See

kinnitab piisavat proovi kogust, membraani piisavat margumist ja protseduuri digel viisil 1&biviimist.



[PIRANGUD]

Vaimalik, et testriba v8ib anda valesid tulemusi. Enne meditsiiniliste otsuste langetamist pidage néu arstiga.

1. Ravimite manustamise korral, mis sisaldavad hCG-d (nt Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL jms), v8ib saada valepositiivse tulemuse.
Alkohol, suukaudsed rasestumisvastased vahendid, valuvaigistid, antibiootikumid ja hormoonravi, mis ei sisalda hCG-d, ei tohiks
analuisi tulemust méjutada.

2. Tugevalt lahjendatud uriiniproovid, mida naitab vaike erikaal, ei pruugi sisaldada piisaval tasemel hCG-d. Kui kahtlustate siiski
rasedust, tuleb 48 tunni parast testi korrata ja kasutada selleks esimest hommikust uriini.

3. Vahetult parast siirdumist on hCG sisaldus uriiniproovis vaga véike (alla 50 mlU/mL). Kuna véga paljud rasedused katkevad esimesel
trimestril loomulikel pdhjustel,* tuleks nérgalt positiivset analiitisitulemust kinnitada 48 tundi hiliem véetud esimese hommikuse uriini
proovi kordustestimise teel.

4. Test voib anda valepositiivseid tulemusi. Kérgenenud hCG tasemeid pdhjustavad mitmesugused seisundid peale raseduse,
muuhulgas trofoblastne haigus ja teatud mittetrofoblastsed kasvajad, sh munandikasvajad, eesnaarmevahk, rinnavahk ja
kopsuvahk.?® Seeparast ei tohi kasutada raseduse maaramiseks ainuiiksi hCG olemasolu uriinis, v.a juhul, kui eelnevad seisundid
on valistatud.

5. Test voib anda valenegatiivseid tulemusi. Valenegatiivsed tulemused vdivad tekkida, kui hCG tasemed on testi tundlikkuse tasemest
madalamad. Kui kahtlustate siiski rasedust, tuleb 48 tunni péarast testi korrata ja kasutada selleks esimest hommikust uriini. Kui
kahtlustate rasedust ja test annab jatkuvalt negatiivseid tulemusi, péorduge tdpsema diagnoosi saamiseks arsti poole.

6. See test annab raseduse eeldatava diagnoosi. Rasedust saab pariselt kinnitada vaid arst parast seda, kui hinnatud on kdiki kliinilisi ja
laboratoorseid leide.

[LISATEAVE]

1. Kuidas test toimib?

Suurema tundlikkusega hCG-kiirrasedustesti testriba tuvastab raseduse ajal organismis genereeritava hormooni sisalduse uriinis (hCG —

inimese kooriongonadotropiin). Rasedushormooni kogus uriinis suureneb raseduse arenedes.

2. Millal v@in parast raseduse kahtluse tekkimist testi teha?

Test tuvastab hCG uriinis juba 6 pédeva enne menstruatsiooni algust (5 pédeva enne eeldatavat menstruatsiooni algust). Analulsi voib

teha igal ajal, ent kui olete rase, siis esimene hommikune uriin sisaldab kdige rohkem rasedushormooni.

3. Kas test tuleb teha esimese hommikuse uriiniga?

Kuigi vBite teha testi mis tahes ajal péeva jooksul, on esimene hommikune uriin enamasti kdige kontsentreeritum ning sisaldab kdige

rohkem hCG-d.

4. Kui tapne on test?

Viidi labi Kliiniline hindamine, milles vorreldi suurema tundlikkusega hCG-kiirrasedustesti testriba kasutamisel saadud tulemusi teise

kaubandusvérgus muiidava uriinipdhise hGC-testi tulemustega. Tarbijatega labi viidud Kliinilises katses kasutati 608 uriiniproovi: mélema

anallilisiga tuvastati 231 positiivset ning 377 negatiivset tulemust. Tulemused néitasid, et suurema tundlikkusega hCG-kiirrasedustesti

testriba Uldine tapsus vorreldes teiste uriinipdhiste hCG-testidega on > 99%.

5. Kui tundlik on test?

Suurema tundlikkusega hCG-kiirrasedustesti testriba tuvastab hCG sisalduse uriinis, kui see on véhemalt 10 mlU/mL. Test on

standardiseeritud vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvahelisele standardile. LH (300 mIU/mL), FSH (1000 mIU/mL) ja TSH

(1000 pIU/mL) lisamine negatiivsetele (0 mlIU/mL hCG) ja positiivsetele (10 mIU/mL hCG) proovidele néitas, et ristuvaid reaktsioone ei

esine.

6. Mida teha, kui testi tulemus néitab, et olen rase?

See téhendab, et teie uriin sisaldab hCG-d ning olete tdenaoliselt rase. Killastage raseduse kinnitamiseks arsti ning pidage arstiga néu,

mida peaksite edaspidi tegema.

7. Kuidas saan teada, et viisin analtitisi labi 6igesti?

Kontrollpiirkonda (C) varvilise joone ilmumine naitab, et jargisite analulsi l&biviimise protseduuri 6igesti ning imendus piisav kogus uriini.

8. Mida teha, kui testi tulemus néitab, et ma ei ole rase?

See tahendab, et teie uriinist ei leitud hCG-d ja te ei ole tdenéoliselt rase. Kui teie menstruatsioon ei alga tihe nadala jooksul eeldatavast

algusajast, tehke uus test. Kui saate parast testi kordamist sama tulemuse ja menstruatsioon ei alga endiselt, p66rduge arsti poole.

[KIRJANDUSE LOETELU]

1. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Human chorionic gonadotropin in maternal plasma after induced abortion, spontaneous abortion and
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2. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidiform mole and choriocarcinoma,
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(.:E—_ Testero hCG gritniecibas pastiprinatas jutibas atra testa dzilummeérs (Urins)
lepakojuma ieliktnis
Pastestésanai
| REF FHC-U101H Latviski |

[PAREDZETAIS LIETOJUMS]
hCG gritniecibas pastiprinatas jutibas atra testa dzilummeérs (Urins) ir atrs hromatografisks imintests cilvéka horiona gonadotropina (hCG)
kvalitativai noteik$anai cilvéka urin3, lai palidzétu noteikt gratniecibu tas agrinaja perioda.
[DARBIBAS PRINCIPS]
hCG gratniecibas pastiprindtas jutibas atrd testa dzilummérs ir atrs vienas darbibas lateralas plismas imidntests cilvéka horiona
gonadotropina (hCG) kvalitativai noteik§anai urina, lai palidz&étu noteikt gratniecibu. Testa tiek izmantota antivielu kombinacija, tostarp monoklonala
hCG antiviela, lai selektivi noteiktu paaugstinatu hCG ITmeni. Testu veic, ievietojot testu urina un ieglstot rezultatu no krasainajam Iinijam.
[REAGENTI]
Testa ir anti-hCG dalinas un anti-hCG, kas parklatas ar membranu.
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Pirms testa veikSanas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktni ietverto informaciju.
« Nelietojiet péc deriguma termina beigdm, kas noradits uz folijas maisina.
e Uzglabajiet sausa vieta 2—30 °C (35,6—86 °F) temperatira. Nesasaldét.
« Nelietojiet, ja maisin$ ir saplésts vai bojats
* Glabajiet bérniem nepieejama vieta.
* in vitro diagnostikas medicinas ierice. Nav paredzéts iekskigai lietoSanai.
« Atveriet testa folijas maisinu tiesi pirms testa sak$anas.
« No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar viet&jiem noteikumiem.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS]
Komplektu var uzglabat istabas temperatdra vai ledusskapt (2-30 °C). Atveriet maisinu tikai tad, kad gatavojaties veikt testu. NESASALDET.
Nelietojiet péc deriguma termina beigam.
[PARAUGA SAVAKSANA UN SAGATAVOSANA]
Urina paraugs jasavac tira un sausa trauka. leteicams izmantot pirmo urina paraugu no rita, jo tas parasti satur lielako hCG koncentraciju; tacu var
arT izmantot urina paraugus, kas savakti jebkura dienas laika. Urina paraugi, kuros redzamas dalinas, ir jacentrifugé, jafiltré vai jalauj nogulsnéties,
lai iegatu skaidrus paraugus testéSanai.
Ja urina paraugu nevar uzreiz noteikt, tas pirms testé$anas jauzglaba 2—8 °C temperatira Iidz 48 stundam. ligsto$ai uzglabasanai paraugus var
sasaldét un uzglabat temperatara Iidz -20 °C. Sasaldéti paraugi pirms testé$anas jaatkausé un jasamaisa.
[NODROSINATIE MATERIALI]

o Testa dzilummeérs * |lepakojuma ieliktnis
[NEPIECIESAMIE, BET NENODROSINATIE MATERIALI]
e Taimeris * Parauga savak$anas trauks

[LIETOSANAS NORADIJUMI]
Pirms testéSanas |aujiet paraugam sasniegt istabas temperatiiru (15-30 °C).
1. Pirms maisina atvérSanas paturiet to istabas temperatira. Iznemiet testa dzilumméru no noslégta maisina un izmantojiet vienas stundas laika.
2. levietojiet testa dzilummeéru urina testéSanai (Piezime. Urina paraugs nedrikst parsniegt testa maksimuma Imiju).
3. Péc 15 sekundém izpemiet no urina parauga testa dzilummeéru vai turiet testa dzilumméru urina parauga; nekavéjoties ieslédziet taimeri.
4. Nolasiet rezultatu péc 3 minatém; neizvértéjiet rezultatu péc 10 minatém.
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Pozitivs Negativs Nederigs

[REZULTATU NOLASISANA]

POZITIVS. Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai ITnijai jabat kontroles Iinijas apgabala (C), bet otrai krasainajai ITnijai — testa Iinijas
apgabala (T). Viena ITnija var bt gaiSaka par otru; tam nav jaatbilst. Tas nozimé, ka drosi vien esat stavoklr.

NEGATIVS. Kontroles linijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa Iinijas apgabala (T) Iinija nav redzama. Tas nozimé, ka drosi
vien neesat stavokli.

NEDERIGS. Rezultats nav derigs, ja kontroles linijas apgabala neparadas krasaina linija (C), pat ja testa Iinijas apgabala (T) Iinija ir redzama.
Jums jaatkarto tests ar jaunu testu.

[KVALITATES KONTROLE]
Testa ir ieklauta proceddras kontrole. Krasainu ITniju, kas paradas kontroles ITnijas apgabala (C), uzskata par iek$éjo proceddras kontroli. Ta
apstiprina pietiekamu parauga apjomu, adekvatu membranas uzsukS$anu un pareizu procediras metodi.



[IEROBEZOJUMI]

Pastav iespéja, ka $is testa dzilummeérs var uzradit nepareizus rezultatus. Pirms jebkadu medicinisku IEmumu pienem$anas konsultgjieties ar arstu.

1. Zales, kas satur hCG (pieméram, Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), var uzradit aplami pozitivu rezultatu. Spirtam, peroraliem kontracepcijas
lidzekliem, pretsapju lidzekliem, antibiotikdm vai hormonu terapijas lidzekliem, kas nesatur hCG, nevajadzétu ietekmét testa rezultatus.

2. Loti atSkaidtti urina paraugi, par ko liecina zems blivums, nedrikst saturét hCG klateso$a Iiment. Ja joprojam pastav aizdomas par gratniecibu,
48 stundas vélak japanem un japarbauda pirmais urina paraugs no rita.

3. Loti zems hCG Iimenis (mazak neka 50 mlU/mL) urina paraugos ir neilgi péc implantacijas. Tacu, ta ka nozimigs skaits gratniecibu pirmaja
trimestrT tiek partraukts dabisku iemeslu dé|, ! testa rezultats, kas ir vaji pozitivs, jaapstiprina, veicot atkartotu parbaudi ar pirmo urina paraugu
no rita, kas panemts 48 stundas vélak.

4. Sis tests var uzradit aplami pozitivus rezultatus. Vairaki stavokli, izpemot gritniecibu, tostarp trofoblastika slimiba un konkrétas
netrofoblastiskas neoplazmas, tostarp séklinieku audzéji, priek8dziedzera vézis, krits vézis un plaudu vézis, izraisa paaugstinatu hCG limeni.?*
Tadé| hCG klatbatni urina nevajadzétu lietot gratniecibas diagnosticésanai, ja vien Sie stavok|i netiek izslégti.

5. Sis tests var uzradit aplami negativus rezultatus. Aplami negativi rezultati var rasties, ja hCG limenis ir zemaks par testa jutibas limeni. Ja
joprojam pastav aizdomas par gratniecibu, 48 stundas vélak japanem un japarbauda pirmais urina paraugs no rita. Ja pastav aizdomas par
gratniecibu un testa rezultati joprojam ir negativi, sazinieties ar arstu, lai sanemtu informaciju par turpmaku diagnostiku.

6. Sis tests nodrosina neprecizu gratniecibas diagnozi. Apstiprinatu gritniecibas diagnozi arsts drikst noteikt tikai péc tam, kad ir izvértétas visas
klTniskas un laboratoriskas atrades.

[PAPILDINFORMACIJA]

1. Kads ir testa dzilummeéra darbibas princips?

HCG gritniecibas pastiprinatas jutibas atra testa dzilummérs nosaka hormonu urind, ko organisms iegust gratniecibas laikd (hCG — cilvéka

horiona gonadotropins). Gritniecibas laika gratniecibas hormona daudzums palielinas.

2. Cik driz péc tam, kad radusas aizdomas par gritniecibas iestaSanos, drikst veikt testu?

Tests ir paredzeéts, lai noteiktu hCG jau 6 dienas pirms ménesreizu kavéSanas (5 dienas pirms paredzétajam ménesreizém). Jus varat veikt testu

jebkura diennakts laik3; tadu, ja esat gritniece, pirmaja rita urina ir visvairak gratniecibas hormona.

3. Vai tests ir javeic ar pirmo rita urina paraugu?

Lai gan testu drikst veikt jebkura diennakts laika, pirmais rita urina paraugs parasti ir viskoncentrétakais un taja bas visvairak hCG.

4. Cik precizs ir tests?

Tika veikts klinisks izvértéjums, salidzinot rezultatus, kas iegtti, izmantojot hCG grutniecibas pastiprinatas jutibas atra testa dzilumméru ar citu

komerciali pieejamu urina hCG testu. Kliniskaja pétijuma tika ieklauti 608 urina paraugi: abos testos tika konstatéts 231 pozitivs rezultats un

377 negativi rezultati. Salidzinot ar citu urina hCG testu, rezultati uzradija > 99% kopéjo precizitati attieciba uz hCG gratniecibas pastiprinatas

jutibas atra testa dzijJummeéru.

5. Cik jutigs ir tests?

HCG gritniecibas pastiprinatas jutibas atra testa dzijlummeérs nosaka hCG urind 10 mlU/ml vai lielaka koncentracija. Tests ir standartizéts saskana

ar P.V.O. starptautisko standartu. LH (300 mlU/mL), FSH (1000 mlU/mL) un TSH (1000 plu/mL) pievienoSana negativiem (0 mlU/mL hCG) un

pozitiviem (10 mlU/mL hCG) paraugiem neuzradija krustenisku reaktivitati.

6. Ka rikoties, ja rezultats liecina par gratniecibu?

Tas nozimé, ka jasu urina ir hCG un jums, iesp&jams, iestajusies gratnieciba. Vérsieties pie arsta, lai parliecinatos, vai jums ir iestajusies gratnieciba,

un parrunajiet veicamas darbibas.

7. Ka noskaidrot, vai tests tika veikts pareizi?

Krasainas linijas paradisanas kontroles Iinijas apgabala (C) norada, ka testa proceddra ir veikta pareizi un ir absorbéts pareizais urina daudzums.

8. Ka rikoties, ja rezultats liecina, ka gratnieciba nav iestajusies?

Tas nozimé, ka jisu urina nav konstatéts hCG un, iesp&jams, jums nav iestdjusies gritnieciba. Ja jums nesakas ménesreizes nedélas laika péc to

regulara termina, atkartojiet parbaudi ar jaunu testu. Ja péc testa atkartotas veikSanas iegustat to pasu rezultatu un jums joprojam nav ménesreizes,

apmeklgjiet arstu.
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hCG Raskaus Tehostettu herkkyys Pikatesti Dipstick (virtsa)
(':E_ TesterQ Pakkausseloste
Itsetestaukseen
| REFFHC-U101H | Suomalainen |

[KAYTTOTARKOITUS]

hCG Raskaus Tehostettu herkkyys Pikatesti Dipstick (virtsa) on nopea kromatografinen immunomaaritys ihmisen koriongonadotropiinin (hCG)
kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen virtsasta raskauden varhaiseen toteamiseen.

[KUVAUS]

hCG Raskaus Tehostettu herkkyys Nopea testi Dipstick -testi on nopea, vyksivaiheinen lateraalivitausimmunomaaritys ihmisen
koriongonadotropiinin (hCG) kvalitatiiviseen havaitsemiseen virtsasta raskauden toteamiseksi. Testissa kaytetdan vasta-aineyhdistelmaa, mukaan
lukien monoklonaalista hCG-vasta-ainetta, jolla havaitaan valikoivasti kohonneet hCG-pitoisuudet. Maaritys tehdaan asettamalla testi virtsaan ja

saamalla tulos varillisista viivoista.
[TYOMENETELMA]
Testi siséltaa anti-hCG-hiukkasia ja anti-hCG:t&, jotka on paallystetty kalvoon.
[TYOMATERIAALIT]
Lue kaikki taméan pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittamista.
o Al kayta foliopussiin painetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
e Sailyta kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa tai 35,6-86 °F:ssa. Ei saa jaadyttaa.
o Al kéyta, jos pussi on revennyt tai vahingoittunut.
e Sailytettava lasten ulottumattomissa.
« In vitro -diagnostiikkakayttoon. Ei sisaisesti kaytettavaksi.

Avaa testikalvopussi vasta, kun olet valmis aloittamaan testin.

Kaytetty testi on havitettédva paikallisten méaaraysten mukaisesti.
[VARASTOINTI JA VAKAUS]
Pakkaus voidaan séilyttad huoneenlammossé tai jadhdytettynd (2-30 °C). Ala avaa pussia ennen kuin se on kayttdvalmis. ALA JAAHDYTA. Ala
kayta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

INAYTTEIDEN KERAAMINEN JA VALMISTELU]
Virtsandyte on keréattédva puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Ensimméisena aamuna otettu virtsandyte on suositeltavin, koska siina on yleensa korkein
hCG-pitoisuus; virtsanaytteita voidaan kuitenkin kayttdd mihin aikaan péivasta tahansa. Virtsanaytteet, joissa on nakyvia hiukkasia, on
sentrifugoitava, suodatettava tai annettava laskeutua, jotta saadaan puhdas néyte testausta varten.
Jos virtsanaytettéd ei voida havaita valittdmasti, sitd on sailytettava 2-8 °C:ssa enintédan 48 tuntia ennen testausta. Pitk&aikaista séilytysta varten
naytteet voidaan pakastaa ja séilyttaa alle -20 °C:ssa. Pakastetut néytteet on sulatettava ja sekoitettava ennen testausta.

[TOIMITETUT MATERIAALIT]

o Testi Dipstick * Pakkausseloste
[TARVIKKEET, JOITA TARVITAAN, MUTTA JOITA EI TOIMITETA]
e Ajastin * Néaytteen keréysastia
[KAYTTOOHJEET]

Testikappaleen on annettava saavuttaa huoneenlampétila (15-30 °C) ennen testausta.

1. Tuo pussi huoneenlampddn ennen avaamista. Poista testiputki suljetusta pussista ja kéyté se tunnin kuluessa.

2. Laita testin mittatikku virtsaan juoksutusta varten (Huom: Virtsanayte ei saa ylittda testin maksimiviivaa).

3. Ota testipiste pois virtsanaytteesta 15 sekunnin kuluttua tai pida testipiste virtsanaytteessa, kaynnisté ajastin valittomasti.
4. Lue tulos 3 minuutin kuluttua; ala tulkitse tulosta 10 minuutin kuluttua.
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Positiivinen Negatiivinen Virheellinen
[TULOSTEN LUKEMINEN]
Positiivinen: Kaksi vérillista viivaa nakyy. Toisen varillisen viivan pitéisi olla kontrollivivan alueella (C) ja toisen varillisen viivan pitéisi olla
testiviivan alueella (T). Toinen viiva voi olla vaaleampi kuin toinen; niiden ei tarvitse olla samanlaiset. Tama tarkoittaa, ett& olet todennakoisesti
raskaana.
Negatiivinen: Yksi varillinen viiva nakyy kontrolliviivan alueella (C). Testiviiva-alueella (T) ei ndy yhtaédn viivaa. Tama tarkoittaa, etta et
todennéakdisesti ole raskaana.
Virheellinen:Tulos on virheellinen, jos vertailuviiva-alueella (C) ei nay varillista viivaa, vaikka testiviiva-alueella (T) nakyisikin viiva. Testi on
toistettava uudella testilla.
[LAADUNVALVONTA]
Testiin sisaltyy menettelytapavalvonta. Varillinen viiva, joka nékyy kontrolliviiva-alueella (C), katsotaan sisdiseksi menettelytapavalvonnaksi. Se
vahvistaa naytteen riittavan tilavuuden, riittavan kalvon siirtymisen ja oikean menettelytekniikan.



[RAJOITTAVAT TEKIJAT]
On mahdollista, etté tamé testin mittatikku voi tuottaa vaaria tuloksia. Keskustele ladkarisi kanssa ennen laaketieteellisten paatosten tekemista.

1. Laakkeet, jotka sisaltavat hCG:ta (kuten Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), voivat antaa vaaran positiivisen tuloksen. Alkoholin, suun kautta
otettavien ehkaisyvalmisteiden, kipuldakkeiden, antibioottien tai hormonihoitojen, jotka eivat sisalla hCG:t4, ei pitéisi vaikuttaa testitulokseen.

2. Hyvin laimeat virtsanaytteet, kuten alhainen ominaispaino osoittaa, eivat valttamatta sisalla edustavia hCG-pitoisuuksia. Jos raskautta epaillaan
edelleen, ensimmainen aamuvirtsanayte on otettava 48 tuntia myéhemmin ja testattava.

3. Virtsanaytteissa on hyvin alhaisia hCG-pitoisuuksia (alle 50 mlU/ml) pian implantaation jalkeen. Koska kuitenkin huomattava osa raskauksista
ensimmaisella raskauskolmanneksella paattyy luonnollisista syisté,1 heikosti positiivinen testitulos olisi vahvistettava uusintatestauksella 48
tuntia myéhemmin otetulla ensimmaisen aamuvirtsanaytteella.

4. Tama testi voi tuottaa vaaria positiivisia tuloksia. Monet muut tilat kuin raskaus, mukaan lukien trofoblastisairaus ja tietyt ei-trofoblastiset
kasvaimet, kuten kiveskasvaimet, eturauhassyopa, rintasyopa ja keuhkosyopd, aiheuttavat kohonneita hCG-pitoisuuksia.z'3 Siksi hCG:n
esiintymista virtsassa ei pitaisi kayttaa raskauden diagnosoimiseen, ellei naita tiloja ole suljettu pois.

5. Tama testi voi tuottaa vaaria negatiivisia tuloksia. Vaaria negatiivisia tuloksia voi esiintya, kun hCG-pitoisuus on alle testin herkkyystason. Kun
raskautta epaillaan edelleen, on otettava 48 tuntia mydhemmin ensimmainen aamuvirtsanayte ja testattava se. Jos raskautta epaillaan ja testi
tuottaa edelleen negatiivisia tuloksia, ota yhteys lagkariin tarkempaa diagnoosia varten.

6. Tama testi antaa oletusdiagnoosin raskaudesta. Ladkarin on tehtava vahvistettu raskausdiagnoosi vasta sen jalkeen, kun kaikki kliiniset ja
laboratorioldyddkset on arvioitu.

[USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET]

1. Miten testiputki toimii?

HCG-raskauden tehostettu herkkyyspikatesti Dipstick havaitsee virtsasta hormonin, jota elimisto tuottaa raskauden aikana (hCG-human chorionic

gonadotropin). Raskaushormonin méara lisédéntyy raskauden edetesséa.

2. Kuinka pian sen jélkeen, kun epéilen olevani raskaana, voin tehda testin?

Testi on suunniteltu havaitsemaan hCG jo 6 paivaa ennen kuukautisten poisjaéamista (5 paivda ennen odotettua kuukautispéivéd). Voit tehdé testin

milloin tahansa vuorokauden aikana; jos olet raskaana, raskaushormonia on kuitenkin eniten aamuvirtsassa.

3. Pitdédkod minun testata ensimmaéisenéa aamuna virtsalla?

Vaikka voit testata milloin tahansa vuorokauden aikana, ensimmainen aamuvirtsa on yleensa péaivan konsentroitunein, ja siind on eniten hCG:ta.

4. Kuinka tarkka testi on?

Kliinisessé arvioinnissa verrattiin hCG-raskauden tehostetun herkkyyspikatestin tuloksia toiseen kaupallisesti saatavilla olevaan virtsan hCG-testiin.

Kliiniseen kuluttajatutkimukseen siséltyi 608 virtsanaytettd: molemmilla testeillé saatiin 231 positiivista ja 377 negatiivista tulosta. Tulokset osoittivat,

ettd hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Dipstick -testin kokonaistarkkuus oli > 99 % verrattuna toiseen virtsan hCG-testiin.

5. Kuinka herkka testi on?

HCG-raskauden tehostettu herkkyyspikatesti Dipstick havaitsee hCG:n virtsassa pitoisuutena 10 mlU/ml tai enemmén. Testi on standardoitu

W.H.O.:n kansainvalisen standardin mukaisesti. LH:n (300 mlU/ml), FSH:n (1 000 mIU/ml) ja TSH:n (1 000 plU/ml) lisédminen negatiivisiin (0

mlU/ml hCG) ja positiivisiin (10 mIU/ml hCG) naytteisiin ei osoittanut ristireaktiivisuutta.

6. Mitd minun pitéisi tehda, jos tulos osoittaa, ettd olen raskaana?

Se tarkoittaa, ettd virtsasi sisdltdéda hCG:ta ja olet todennakdisesti raskaana. Ota yhteyttéd laakariisi varmistaaksesi, ettd olet raskaana, ja

keskustellaksesi toimenpiteista, joihin sinun tulisi ryhtya.

7. Mista tiedan, etté testi suoritettiin oikein?

Varillisen viivan ilmestyminen kontrolliviivan alueelle (C) kertoo, etta noudatit testimenettely& oikein ja etté virtsaa imeytyi oikea maara.

8. Mita teen, jos tulos osoittaa, etten ole raskaana?

Se tarkoittaa, etta virtsassasi ei ole havaittu hCG:t4 ja etta et todennakdisesti ole raskaana. Jos kuukautisesi eivat ala viikon kuluessa erépaivasta,

toista testi uudella testilla. Jos saat saman tuloksen testin uusimisen jalkeen etka vielakéan saa kuukautisia, ota yhteytta lagkariin.
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hCG-graviditetssnabbtest med 6kad kanslighet med matsticka (urin)
C"'F TEStC(O Bipacksedel
For sjalvtest

REF FHC-U101H | Svenska

[AVSEDD ANVANDNING]
hCG-graviditetssnabbtestet med 6kad kanslighet med matsticka (urin) &r en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion av
humant koriongonadotropin (hCG) i human urin for att underlétta tidig upptéckt av graviditet.
[PRINCIP]
hCG-graviditetssnabbtestet med 6kad kanslighet med matsticka ar en snabb immunanalys med lateralt flode for kvalitativ detektion av
humant koriongonadotropin (hCG) i urinen for att identifiera graviditet. Under testning anvands en kombination av antikroppar som
monoklonala hCG-antikroppar for att selektivt identifiera 6kade hCG-nivaer. Analysen utfoérs genom att placera testet i urinen och avlasa
resultatet fran de fargade linjerna.
[REAGENSER]
Testet innehdller anti-hCG-partiklar och anti-hCG-belaggning p4 membranet.
[SAKERHETSFORESKRIFTER]
Las all information i den hér bipacksedeln innan du utfor testet.
Anvand inte efter utgdngsdatumet som anges pa foliepasen.
Forvara pa en torr plats mellan 2-30 °C. Far inte frysas.
Anvéand inte om pasen &r 6ppnad eller skadad.
Forvara utom réackhall for barn.
For diagnostisk anvandning in vitro. Ej for invartes bruk.
Oppna testfoliepésen forst nar du ska utféra testet.
Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.
[FORVARING OCH STABILITET]
Satsen kan forvaras i rumstemperatur eller i kylskdp (2-30 °C). Oppna inte férpackningen férran du ar redo att anvanda testet. FAR INTE
FRYSAS. Anvéand inte efter utgdngsdatumet.
[PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE]
Urinprovet ska tas i en ren och torr behallare. Vi rekommenderar att du utfor testet forsta gdngen som du kissar p& morgonen eftersom
denna urin vanligtvis innehéller den hégsta hCG-koncentrationen, men du kan samla in prover for testning nar som helst under dagen.
Urinprover med synliga partiklar bér centrifugeras, filtreras eller tillatas sedimentera s att ett klart prov erhalls for testning.
Om urinprovet inte kan detekteras direkt kan det férvaras i upp till 48 timmar fére testning vid 2—8 °C. For l&ngvarig férvaring kan prover
frysas och forvaras under -20 °C. Frysta prover ska tinas och blandas fére analys.
[MATERIAL SOM MEDFOLJER]

o Testmatsticka  Bipacksedel
[IMATERIAL (KRAVS MEN TILLHANDAHALLS INTE)]
o Timer o Provtagningsbehallare

[ANVISNINGAR FOR ANVANDNING]

Lat testet och urinprovet uppna rumstemperatur (15-30 °C) innan du testar.

1. L&t p&sen uppna rumstemperatur innan du éppnar den. Ta ut testmatstickan ur den foérseglade p&sen och anvand matstickan inom en
timme.

2. Placera testmatstickan i urinen for att utfora testet. (Obs! Urinprovet far inte éverskrida maximilinjen pa testet.)

3. Ta ut testmatstickan ur urinprovet efter 15 sekunder eller hall testmatstickan i urinprovet och starta timern omedelbart.

4. Avlas resultatet efter 3 minuter. Du far inte tolka resultatet om det har gatt mer &n 10 minuter.
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Positivt ~ Negativt  Ogiltigt
[AVLASA RESULTATEN]
POSITIVT: Tva fargade linjer framtrader. En fargad linje ska synas i kontrollinjeomradet (C) och en annan fargad linje ska synas i
testlinjeomradet (T). De behéver inte matcha varandra, utan den ena linjen kan vara ljusare &n den andra. Det har resultatet innebar att du
troligtvis &r gravid.
NEGATIVT: En fargad linje framtrader i kontrollinjeomrédet (C). Ingen linje framtrader i testlinjeomrédet (T). Det har resultatet innebar

att du troligtvis inte &r gravid.
OGILTIGT: Resultatet &r ogiltigt om ingen fargad linje visas i kontrollinjeomrédet (C), &ven om en linje visas i testlinjeomradet (T). |

sé fall bor du goéra om testet med ett nytt test.
[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll medfoljer testet. En fargad linje som framtrader i kontrollinjeomradet (C) &r en intern procedurkontroll. Den bekréaftar
tillrécklig provvolym, adekvat membrangenomtrangning och korrekt procedurteknik.
[BEGRANSNINGAR]
Den har testmatstickan kan ge felaktiga resultat. R&dgor med din lakare innan du tar ndgot medicinskt beslut.



1. Lakemedel som innehdller hCG (till exempel Pregnyl, Profasi, Pergonal och APL) kan leda till ett falskt positivt resultat. Alkohol, orala
preventivmedel, smartstillande medel, antibiotika eller hormonbehandlingar utan hCG ska inte paverka testresultatet.

2. Mycket utspadda urinprover (som indikeras av en 1g specifik vikt) saknar ibland representativa hCG-nivaer. Vid misstankt graviditet
bor ett urinprov frén det forsta toalettbesoket for dagen samlas in 48 timmar senare och testas.

3. Mycket laga hCG-nivder (mindre an 50 mlU/ml) forekommer i urinprov strax efter implantation. Eftersom ett betydande antal
graviditeter avbryts av naturliga skal," under de forsta tre m&naderna, bér ett svagt positivt testresultat bekraftas medelst omtestning av
ett urinprov fran det forsta toalettbesoket for dagen 48 timmar senare.

4. Detta test kan ge falska positiva resultat. Okade hCG-nivaer kan bero pé olika tillstdnd utéver graviditet, till exempel trofoblastsjukdom
och vissa icke-trofoblastrelaterade tumérer som testikelcancer, prostatacancer, bréstcancer och lungcancer.?® Dessa tillstdnd méste
kunna uteslutas for att man ska vara séker pa att de 6kade hCG-nivaerna i urinen beror pa graviditet.

5. Detta test kan ge falska negativa resultat. Falska negativa resultat kan uppstd om hCG-nivaerna ligger under testets kanslighetsniva.
Vid misstankt graviditet bor ett urinprov fran det forsta toalettbesoket for dagen samlas in 48 timmar senare och testas. Kontakta lakare
om du missténker att du &r gravid men bara far negativa testresultat.

6. Detta test tillhandahaller en presumtiv graviditetsdiagnos. Graviditetsdiagnoser ska endast stéllas av lakare efter att alla kliniska
resultat och laboratorieresultat har utvarderats.

[YTTERLIGARE INFORMATION]

1. Hur fungerar testmétstickan?

hCG-graviditetssnabbtestet med tkad kanslighet med matsticka anvands till att detektera ett hormon i urinen som produceras i kroppen vid

graviditet (humant koriongonadotropin, hCG). Ju langre in i graviditeten du har kommit, desto mer 6kar graviditetshormonerna.

2. Nar kan jag ta testet om jag misstanker att jag ar gravid?

Testet ar utformat for att detektera hCG sé tidigt som sex dagar fére utebliven mens (fem dagar fore dagen for forvantad mens). Testet kan

utféras nér som helst p& dagen, men vi rekommenderar under det forsta toalettbesoket pd morgonen eftersom det innehaller mest

graviditetshormoner.

3. Maste jag anvanda urin fran det forsta toalettbesoket for dagen?

Testet kan utféras nar som helst pd dagen, men urinen frén det forsta toalettbesoket pd morgonen &r vanligtvis den mest koncentrerade

och bor innehalla hogst niva av hCG.

4. Hur tillforlitligt ar testet?

En Klinisk utvardering utfordes, dar resultatet frdn ett hCG-graviditetssnabbtest med okad kénslighet med métsticka jamfordes med

resultatet fr&n ett annat kommersiellt tillgangligt hCG-urintest. Den Kliniska studien fér konsumenter omfattade 608 urinprov dar béda

analyserna identifierade 231 positiva och 377 negativa resultat. Resultatet visade over 99 % total noggrannhet for
hCG-graviditetssnabbtestet med 6kad kanslighet med matsticka jamfort med det andra hCG-urintestet.

5. Hur pass kansligt ar testet?

hCG-graviditetssnabbtestet med ¢kad kanslighet med métsticka detekterar hCG i urin med koncentrationen 10 miU/ml eller hogre. Testet

ar standardiserat enligt internationell W.H.O.-standard. Tillsats av LH (300 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml) och TSH (1 000 plU/ml) till

negativa (0 mlU/ml hCG) och positiva (10 mlU/ml hCG) prover visade ingen korsreaktivitet.

6. Vad gor jag om resultatet visar att jag &ar gravid?

Detta innebar att din urin innehaller hCG och att du troligtvis &r gravid. Kontakta din lakare for att bekrafta och diskutera vilka atgarder du

bor vidta.

7. Hur vet jag att testet har anvants pa ratt satt?

Om en fargad linje visas i kontrollinjeomradet (C) har du utfort testet pa ratt satt med tillracklig mangd urin.

8. Vad gor jag om resultatet visar att jag inte &ar gravid?

| dessa fall har ingen hCG upptéckts i urinen och du &r férmodligen inte gravid. Om menstruationen inte kommer igdng inom en vecka efter

forvantat datum utfor du ett nytt test. Om du far samma resultat efter det nya provet och fortfarande inte fatt din mens bor du kontakta

lakare.
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