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[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]
A hCG terhességi gyorsteszt egy gyors kromatografids immunpréba a human chorio-gonadotropin vizeletbdl térténd kvalitativ kimutatasara,
amely alkalmas a terhesség korati felismerésére.
[8SSZEFOGLALUS]
A HCG terhességi fokozott érzékenységil gyorsteszt egy gyors, egylépéses lateralis immunpréba formatumban a human chorio-gonadotropin
(hCG) vizeletben térténé mindéségi kimutatasara, hogy segitse a terhesség korai felismerését. A teszt antitestek kombinacisjat (mint a
omnoklondlis hCG antitest) hasznalva szelektiven detektalja a hCG emelkedett szintjét. A vizsgalatot gy végezziik, hogy vizeletbe martjuk a
panelt, majd a szines vonalak mutatjak az eredményt.
[REAGENS]
A teszt anti-hCG részecskéket és anti-hCG-t tartalmaz a membranon.
[JAVASLATOK]
Kérjiik, a teszt elvégzése el6tt olvassa el az 6sszes informaciot.
Ne haszndlja a féliatasakra nyomtatott lejarati id6 utan.
Tarolja szaraz helyen, 2-30°C k6zo6tt. Nem fagyaszthato.
Ne haszndlja, ha a tasak elszakadt vagy sérilt.
Gyermekek eldl elzarva tartando.
In vitro diagnosztikai hasznalatra. Belséleg nem alkalmazhat6.
Ne nyissa ki a teszt panel féliatasakjat, amig nem all készen a teszt megkezdésére.
A hasznalt teszt panel részét az el6irasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.
[TAROLAS ES STABILITAS]
Csomagolt allapotban szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30°C) tarolandé. A teszt felhasznalhato a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig. A
tesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia. NE FAGYASSZA LE. Ne hasznalja a lejarati idén tul.
[MINTA BEGYUJTESE ES ELOKESZITESE]
A vizeletmintat tiszta és szaraz edénybe kell gydijteni. EI6nyds az elsd reggeli vizeletminta, mivel altalaban ez tartalmazza a legmagasabb hCG-
koncentraciot; azonban a nap barmely szakaban gyUijtott vizeletmintak felhasznalhatok. A lathaté részecskéket mutatd vizeletmintakat le kell
centrifugalni vagy szlirni, vagy hagyni kell lelilepedni, hogy tiszta mintat kapjunk a teszteléshez. Ha a mintagy(ijtés utan nem lehetséges az
azonnali tesztelés, a vizsgalat elétt legfeljebb 48 ¢raig 2-8°C-on kell tarolni. Hosszabb tarolas esetén a mintak lefagyaszthatok és -20°C alatt
tarolhatok. A fagyasztott mintakat a vizsgalat elétt fel kell olvasztani és felkeverni.

[CSOMAG TARTALMA]

® Teszt Panel e Hasznalati utasitas
[A CSOMAG NEM TARTALMAZZA]

o |d6zits ® Mintagydjté tartaly
[A TESZT ELVEGZESE]

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

1. Vegye ki a teszt panelt a féliatasakbdl, és egy déran beliil hasznalja fel.

2. Vegye le a panel sapkajat, tartsa a panelt ugy, hogy a hegye a vizeletsugarba kerliljon, vagy helyezze a hegyet (22/3) egy tiszta
edényben |évé vizeletbe legalabb 15 masodpercig.

FIGYELMEZTETES: Ne vizeljen az eredmény ablakra!

3. Helyezze vissza a sapkat a kazettara, majd tegye tiszta, vizszintes fellletre a kontroll ablakkal felfelé, majd inditsa el az id6zit6t.

4. Olvassa le az eredményt 3 perc mulva. Ne olvassa le az eredményt 10 perc utan!
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[EREDMENYEK ERTELMEZESE]
POZITiV: Két szines vonal jelenik meg. Az egyik vonalnak a kontrollvonal régiéban (C), egy masik vonalnak a tesztvonal régioban (T) kell
lennie. Az egyik vonal vilagosabb lehet, mint a masik; nem kell egyezniiik. Ez azt jelenti, hogy On valészindileg terhes.

NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal régiéban (C). Nem jelenik meg vonal a tesztvonal régiéban (T). Ez azt jelenti, hogy
On valészinilleg nem terhes.

ERVENYTELEN: Az eredmény érvénytelen, ha nem jelenik meg szines vonal a kontrollvonal-tartomanyban (C), még akkor sem, ha a
tesztvonal-tartomanyban (T) megjelenik egy szines vonal. Ismételje meg a tesztet egy Uj teszt panellel.

[KONTROLL]
A teszt tartalmaz egy belsé kontrollt az eljarasi technika ellenérzésére. A kontrollvonal régiéban (C) megjelend szines vonal megerésiti a
megfelelé mintamennyiséget és a helyes eljarasi technika alkalmazasat.

[TESZT KORLATAI]

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



1. A hCG-t tartalmazé gyogyszerek (példaul Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) alpozitiv eredményt adhatnak. Az alkohol, az oralis fogamzasgatlok, a

fajdalomcsillapitdk, az antibiotikumok vagy a hCG-t nem tartalmazé hormonterapiak nem befolyasolhatjak a vizsgalat eredményét.

2. A nagyon hig vizeletmintak, amint azt az alacsony fajsuly is jelzi, nem feltétlentil tartalmaznak reprezentativ mennyiségii hCG-t. Ha tovabbra is

fennall a terhesség gyanuja, 48 éraval kés6bb elsé reggeli vizeletmintat kell venni, és Ujabb tesztet kell végezni.

3. Nagyon alacsony hCG szint (kevesebb, mint 50 mIU/ml) van jelen a vizeletmintakban réviddel a beliltetés utan. Mivel azonban az elsé

trimeszteres terhességek jelentds része természetes okok miatt szakad meg, a gyengén pozitiv vizsgalati eredményt 48 draval késébb vett elsé

reggeli vizeletmintaval kell megerdsiteni.

4. Ez ateszt hamis pozitiv eredményt adhat. A terhességen kiviil szamos egyéb allapot, beleértve a trofoblasztos betegséget és bizonyos nem

trofoblasztos daganatokat, beleértve a heredaganatokat, a prosztatarakot, az emlérakot és a tiidérakot, emelkedett hCG2,3-szintet okoz. Ezért a

hCG vizeletben vald jelenléte 5nmagaban nem hasznalhatd a terhesség diagnosztizalasara, kivéve, ha ezeket a feltételeket kizartak.

5. Ez ateszt hamis negativ eredményt adhat. Hamis negativ eredmények adédhatnak, ha a hCG szintje a teszt érzékenységi szintje alatt van. Ha

még mindig fennall a terhesség gyanduja, 48 éraval késébb els6 reggeli vizeletmintat kell venni, és ismételten meg kell vizsgalni. Ha terhesség

gyanuja mertill fel, és a teszt tovabbra is negativ eredményt ad, forduljon orvoshoz a tovabbi diagnézis érdekében.

6. Ez a vizsgalat feltételezi a terhesség diagndzisat. A terhesség biztos tényét kizarélag négyogyasz szakorvos allapithatjia meg tovabbi

vizsgalatok elvégzése utan.

[TOVABBI INFORACIOK]

1. Hogyan miikodik a teszt panel?

A hCG terhességi fokozott érzékenységl gyorsteszt egy hormont észlel a vizeletében, amelyet a szervezet a terhesség alatt termel (h\CG-human

koriongonadotropin). A terhességi hormon mennyisége a terhesség elérehaladtaval névekszik.

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

Mar 5 nappal a varhaté menstruacio napja el6tt. A tesztet a nap barmely szakaban elvégezheti; ha azonban terhes, az els6 reggeli vizelet

tartalmazza a legtobb terhességi hormont.

3. Az elsé reggeli vizelettel kell-e tesztelnem?

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

4. Mennyire pontos a teszt?

Klinikai értékelést végeztek, amely az Alltest hCG terhességi fokozott érzékenységli gyorsteszt segitségével kapott eredményeket egy masik

kereskedelmi forgalomban kaphaté vizelet hCG teszttel hasonlitotta 6ssze. A klinikai vizsgalatba 608 vizeletmintat vontak be: mindkét vizsgalat

231 pozitiv és 377 negativ eredményt azonositott. Az eredmények >99%-os altalanos pontossagot mutattak a hCG terhességi fokozot

érzékenységli gyorsteszt panel esetében a tobbi vizelet hCG teszttel 6sszehasonlitva.

5. Mennyire érzékeny a teszt?

A hCG terhességi gyorsteszt kazetta 25 mlU/ml vagy magasabb koncentracidban észleli a hCG-t. A tesztet megfelel a W.H.O. nemzetkozi i

szabvanyanak. LH (300 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) és TSH (1000 plU/ml) hozzaadasa negativ (0 mIU/ml hCG) és pozitiv (25 mIU/ml hCG)

mintakhoz nem mutatott keresztreaktivitast.

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

Ez azt jelenti, hogy vizelete hCG-t tartalmaz, és valdszinlileg terhes. Keresse fel kezel6orvosat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy terhes, és

megbeszélje a szilkséges Iépéseket.

7. Honnan tudhatom, hogy a teszt megfeleléen miikodott?

Egy szines vonal megjelenése a kontrollvonal régiéban (C) azt jelzi, hogy megfeleléen végezte el a tesztet, és a megfelel6 mennyiségii 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 valésziniileg On nem terhes. Ha az esedékességtdl szamitott egy héten beliil nem

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

mindig nem jon meg a menstruacidja, keresse fel orvosat.
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