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Brugsanvisning
[REF FHC-101/111] Dansk |

Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.

En hurtig test til kvalitativ detektion af humant korionisk gonadotropin (hCG) i urin.

ANVENDELSESFORMAL
hCG Graviditet Hurtig Test Dipstick er en hurtig kromatografisk immunoassay til kvalitativ pavisning af

humant korionisk ionadotroliin i urin til hjelp ved den tidliie i\ﬁvisnini af iraviditet.

Human korionisk gonadotropin (hCG) er et glycoproteinhormon produceret af den udviklende placenta kort

efter befrugtning. Ved normal graviditet kan hCG pavises i bade urin og serum eller plasma sa tidligt som 7
til 10 dage efter befrugtning. '29* hCG-niveauer stiger fortsat meget hurtigt, ofte overstigende 100
mlIU/mL inden den forste udebleven menstruationsperiode, >%* og topper i 100.000-200.000 mIU/mL ca.
10-12 uger inde i graviditeten. Udseendet af hCG i bade urinen og serum eller plasma kort efter
befrugtningen og dets efterfolgende hurtige stigning i koncentration under tidlig graviditetsvackst, gor det
til en fremragende markeor til den tidlige detektion af graviditet.

hCG
urinprove ved folsomhede pa 25 mIU/mL. Testen anvender en kombination af monoklonal og polyklonale

Graviditet Hurtig Test Dipstick er en hurtig test, der kvalitativt registrerer tilstedevearelsen af hCG i

antistofter til selektiv pavisning af forhojede niveauer af hCG i urin. Pa det antaget niveau af folsomhed,

viser hCG Graviditet Hurtig test Dipstick ingen krydsreaktivitetsforstyrrelser fra strukturelt beslegtede

ElE‘coi\roteinhormoner hFSH, hLH og hTSH i)zi hoje fi'sioloiiske niveauer.

hCG Graviditet Hurtig Test Dipstick er en hurtig kromatografisk immunoassay til kvalitativ pavisning af
humant korionisk gonadotropin i urin til hjelp ved den tidlige pavisning af graviditet. Testen bruger to

hCG-antistof til selektiv pavisning af forhojede niveauer af hCG. Kontrollinjen er sammensat af polyklonale
gede-antistoffer og kolloide guldpartikler. Analysen udfores ved nedsankning af Dipstick i en urinprove og
iagttagelse af dannelsen af farvede linjer.Proven migrerer via kapilleervirkning langs membranen for at
reagere med det farvede konjugat. Positive prover reagerer med det specifikke antistof-hCG-farvede
konjugat til dannelse af en farvet linje ved testlinjens omrade af membranen. Fraver af denne farvede linje
antyder et negativt resultat. Til at tjene som procedurekontrol, vil en farvet linje altid vises i
kontrollinieomradet, der indikerer at korrekt volumen af proven er blevet tilfojet, og at fugtspredning af
membranen er forekommet.

REAGENSER

Testen indeholder anti-hCG-partikler oi anti-hCG belait iia membranen.

Lzs alle oplysningerne i denne brugsanvisning, for du udforer testen.

« Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug. Brug ikke den efter udlobsdatoen.

* Testen skal forblive i den forseglede pose indtil den er klar til brug.

« Alle prover skal betragtes som potentielt farlige og handteres pia samme made som smitstof materiale.
* Den anvendte test skal kasseres i henhold til lokale regler.

OPBEVARING OG S
Opbevares som emballeret ved stuetemperatur eller nedkelet (2-30°C). Testen er stabil til udlebsdato trykt
pa den forseglede pose. Testen skal forblive i den forseglede pose indtil brug. FRYSER IKKE. Brug ikke
testen efter udlobsdato.

Urin assay
En urinprove skal opsamles i en ren og tor beholder. En morgen urinprove er at foretraekke, da den generelt
indeholder hgjeste koncentration at hCG; dog kan urinprover indsamlet nar som helst pa dagen anvendes.
Urinprover med synlige bundfald ber centrifugeres, filtreres eller fa lov til at bundfwlde sig for at opna en
klar prove til test.
Proveopbevaring

Urinprover kan opbevares ved 2-8 °C i op til 48 timer for test. Ved langvarig opbevaring af prover kan disse
fryses og opbevares under -20 °C. Frosne prover skal optos og blandes for testning.

Leverede materialer
* Test Dipstick * Brugsanvisning

Materialer kraves, men ikke leveret

* Proveindsamlingsbeholdere * Timer ur

1. Bring posen til stuetemperatur, inden du dbner den. Tag Dipstick ud af den forseglede pose og brug den
inden for en time.

BEMZARK: For diseemballage skal du straks lukke beholderen teet, nar du har fjernet det kraevede antal
testmalepind (er). Noter den forste dbningsdato pa beholderen. Nar beholderen er dbnet, er de (n) resterende
test-malepind (er) kun stabile i 90 dage.

2. Med pile, der peger mod urinproven, nedsankes Dipstick lodret i urinproven i mindst 15 sekunder. Senk
ikke leengere end den maksimale linje (MAX) pa Dipstick nar du nedsznker den. Se illustration nedenfor.

3. Placer testmalepinden pé en ikke-absorberende flad overflade, start timer uret og vent pa den farvede
linie(r), der skal vises. Resultatet skal laeses efter 3 minutter.

BEMZRK: En lav hCG-koncentration kan resultere i, at der vises en svag linje i testlinjeregionen (T) efter
en langere periode. Fortolk ikke resultatet efter 10 minutter.
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Positivt Negativt Invalid

(Se illustrationen)
POSITIV: To forskellige farvede linjer vises. En linje skal vaere i kontrollinjeregionen (C), og en anden

linje skal veare i testlinieomradet (T). Den ene linje kan veare tydeligere end den anden; de behover ikke at
matche. Det betyder, at du sandsynligvis er gravid.

NEGATIV: En farvet linje vises i kontrollinjeomradet (C). Der vises ingen linje i testlinieomradet (T).
Det betyder, at du sandsynligvis ikke er gravid.

INVALID: Resultatet er ugyldigt, hvis der ikke vises en farvet linje i kontrollinjeomradet (C), selvom en

linje vises i testlinjeregionen (T). Du skal gentage testen med en ny Dipstick.

En procedurekontrol er inkluderet i testen. En farvet linje vises i kontrollinjeregionen (C) og betragtes som

en intern procedurekontrol. Det bekrafter tilstrakkelig provevolumen og korrekt procedureteknik. En klar
baggrund er en intern negativ procedurekontrol. Hvis en baggrundsfarve vises i resultatvinduet og
forstyrrer kvaliteten til at lese testresultatet, kan denne vare ugyldigt. Det anbefales, at en positiv hCG-
kontrol (indeholdende 25-250 mIU/mL hCG) og en negativ hCG-kontrol (indeholdende "0" mIU/mL hCG)
evalueres for at verificere korrekt testydelse, nar en ny forsendelse af prover modtages.

BEGR/ENSNINGER

1. hCG Graviditet Hurtig Test Dipstick er en indledende kvalitativ test, og derfor kan en kvantitativ verdi
eller stigningen i hCG ikke bestemmes ved denne test.
2. Meget fortyndede urinprover, som indikeret med en lav specifik tyngdekraft, indeholder muligvis ikke

reprasentative niveauer af hCG. Hvis der stadig er mistanke om graviditet, skal en morgen urinprove
opsamles og testes 48 timer senere.

. Meget lave niveauer af hCG (mindre end 50 mIU / ml) er til stede i urinprover kort efter implantation.
Da et betydeligt antal forste trimester-graviditeter ophorer af naturlige grunde, bor et testresultat, der
er svagt positivt, bekrzaftes ved at prove igen med en morgen urinprove indsamlet 48 timer senere.

4. Denne test kan muligvis give falske positive resultater. Et antal andre betingelser end graviditet,

inklusive trofoblastisk sygdom og visse ikke-trofoblastiske neoplasmer inklusive testikel tumorer,

prostatakraeft, brystkreft og lungekraft forarsager forhejede niveauer af hCG.67 Derfor ber
tilstedevaerelsen af hCG i urin ikke bruges til at diagnosticere graviditet, medmindre disse forhold er
udelukket.

=

. Denne test kan give falske negative resultater. Falske negative resultater kan forekomme, nar niveauerne
af hCG er under testens folsomhedsniveau. Nar graviditet stadig mistankes, skal en morgen urinprove
indsamles 48 timer senere og testes. I tilfaelde af mistanke om graviditet og testen fortsat giver negative
resultater, skal en laege kontaktes for yderligere diagnose.

5. Denne test giver en formodet diagnose for graviditet. En bekraeftet graviditetsdiagnose bor kun foretages
af en laege, efter at alle kliniske og laboratorie vurderinger er blevet evalueret.
FORVENT RESULTAT

Negative resultater forventes hos raske ikke-gravide kvinder og raske mand. Sunde gravide kvinder har

hCG til stede i deres urinprove. Mangden af hCG kan variere meget med graviditetsalder og mellem
individer. hCG Graviditet Hurtig Test Dipstick til urin har en folsomhed pa 25 mIU/mL og er i stand til at

opdage itet sa tidligt som 1 dag efter den forste udebleven menstruation.

GENSKABER

Nojagtighed
En klinisk multicenterevaluering blev foretaget, hvor man sammenlignede de opnéiede resultater ved
anvendelse af hCG Graviditet Hurtig Test Dipstick blev sammenlignet med en anden kommercielt
tilgaengelig urin hCG Hurtig Test. Undersogelsen inkluderede 608 urinprover, og begge assays

identificerede 377 negative og 231 positive resultater. Resultaterne demonstrerede > 99% samlet

nojagtighed af hCG Graviditet Hurtig Test Dipstick sammenlignet med en anden hCG Hurtig Test.

Methode Andre hCG-Hurtig Tests
— - Total Resultater
hCG Graviditet Resultater Positiv Negativ
Hurtig Test Positiv 231 o 231
Dipstick Negativ o 377 377
Totale resultater 231 377 608

Folsomhed: > 99,9% (98,7% ~ 100%) * Specificitet: > 99,9% (99,2% ~ 100%) *
Nojagtighed: > 99,9% (99,5% ~ 100%) * * 95% tillidsintervaller
Folsomhed og krydsreaktivitet
hCG-Graviditet Hurtig Test Dipstick registrerer hCG i en koncentration pid 25 mIU/mL eller derover.
Testen er standardiseret til WHO Internationale standard. Tilsatningen af LH (300 mIU/mL), FSH (1.000
mlIU/mL) og TSH (1.000 uIU /mL) til negativ (0 mIU/mL hCG) og positive prover (25 mIU/mL hCG)
viste ingen krydsreaktivitet.
Pracision
Intra-Assay
Pracision indenfor korslen er bestemt ved anvendelse af 10 replikater af tre prover indeholdende 25
mlIU/mL, 100 mIU/mlL, 250 mIU/mL og 0 mlIU/mL hCG. De negative og positive verdier er korrekt
identificeret 100% af tiden.
Inter-Assay
Precision indenfor kerslen er bestemt ved anvendelse af de samme fire prover pa 25 mIU/mL, 100 m
mlIU/mL, 250 mIU/mL og 0 mIU/mL HCG i 10 uathangige assays. Tre forskellige partier af hCG
Graviditet Hurtig Test Dipstick er testet. Proverne er identificeret korrekt 100% af tiden.
Forstyrrende stof
De tolgende potentielt interfererende stoffer blev tilsat til hCG negative og positivt prover.

Acetaminophen 20 mg/dL Koftein 20 mg/dL
Acetylsalicylsyre 20 mg/dL Gentisinsyre 20 mg/dL
Ascorbinsyre 20 mg/dL Glukose 2 g/dL
Atropine 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL

Bilirubin 2 mg/dL
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