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ONE STEP HCG
GRAVIDITETSTEST (STAV)

ANBEFALET BRUG
OneStepHCGGraviditetstesterenimmunanalysetest
til hjemmebrug, udviklet til kvalitativ bestemmelse
af humant choriongonadotropin (HCG) i urin for
tidlig diagnosticering af graviditet. One Step HCG
Graviditetstest til urin er udviklet til bade professionel
og hjemmebrug.

SAMMENFATNING OG FORKLARING
Humant Choriongonadotropin (HCG) er et hormon
som udsondres ved udviklingen af placenten kort
efter befrugtning. Under normal graviditet kan
HCG registreres i urinen sa tidligt som 7 dage efter
befrugtningen, og fordobles hver 1.3 til 2 dage. Ved
tidspunktet for den sidst udeblevne menstruation, er
HCG niveau i urinen ca. 100mlU/ml og stiger indtil
slutningen af det fgrste trimester til et toppniveau
med 100,000 till 200,000 mIU/ml. Tilstedeveerelsen
af HCG lige efter befrugtning og under det tidlige
svangerskab, ger at det er en god indikator til tidligt
at registrere graviditet.

PRINCIP

One Step HCG graviditetstest til urin er en hurtig et-
trins test. En membran med en absorberende pude
overlapper et stykke glasfiberpapirimpraegneret med
en lyofiliseret kolloidal konjugeret af guldpartikler
og solide monoklonale fase antistoffer for HCG.
Yderligere findes der en absorberende pude i den
anden ende for at absorbere overskudsveeske.
Urinpraven tilfgres testen og fortseetter gennem den
absorberende pude og derefter i sideled op pa en
kromatografisk membran.

Nar det far kontakt med membranet, oplgser det
lyofiliserade konjugat preven, og HCG antigenet
binder til antistoffer i den kolloidale lgsning. Nar
konjugatet beveeger sig fremad pad membranet,
vil anti-HCG monoklonale antistoffer som er
fikseret ved test zonen ("T”), binde til HCG-guld

konjugatkomplekset og forme en lyserad streg ("T").
Alle prover vil ggre sadan at der dannes en lysergd
streg i kontrolzonen ("C”). Denne streg dannes ved
bindingen af polyklonale antistoffer (anti-mus 1gG)
som fikseres i kontrolzonen for prevens kolloidale
guldkonjugat. Fremkomsten af denne streg indikerer
at prgvemeengden har veeret tilstraekkelig og at
testen er udfert korrekt. | Igbet af mindre end 5
minutter kan HCG niveauer sa lave som 25mlIU/ml
registreres.

REAGENTER

Testen bestar af kolloidalt guldovertreek med anti -
HCG monoclonal antistof; NC membran overtrukket
med anti a-HCG monoclonal antistof og kanin anti
mus igG polyclonal antistoffer.

PAKKENS INDHOLD:

Hver foliepose indeholder:

1. One Step HCG Graviditetstest stav

2. Fugtabsorberende pose (Ma ikke indtages)

Hver pakke indeholder:
1. En foliepose
2. Vedlagt seddel

Andet udstyr eller reagenter som behgves men
ikke medfoliger.
1. Ur til at tage tid.

OPBEVARING OG STABILITET:

Testpakken kan opbevares ved normal
rumtemperatur (4°C til 30°C) i den forseglede pose
frem til udlgbsdatoen. Testpakken bgr opbevares
uden for direkte sollys, fugt og varme. Ma ikke fryses.

ANALYSENS FREMGANGSMADE:

FASTSLA TESTDAG

Testen kan bruges fra ferste dag for udebleven
menstruation. | de fleste tilfaelde er testen palidelig
pa dette tidspunkt. Dog kan variationer i HCG
koncentrationen hos den enkelte kvinde, eller
eventuel fejlberegning af den seneste menstruation,
medfgre et negativt resultat. Mistaenker man
alligevel graviditetet, ber man udfgre en ny test efter
nogle dage.



TAG PRGVE OG UDF@R TESTEN

Morgenurin  anbefales, da den har en hgj
koncentration af HCG. Dog kan en urinprgve taget
nar som helst pa dagen bruges.

FREMGANGSMADE

1. Aben den forseglede pose ved at rive langs med
perforeringen. Tag testen ud af posen, og brug den
umiddelbart efter.

2. Hold i testens handtag med den ene hand.
Brug den anden hand til at tage haetten af sa
opsugningsdelen vises. Leeg heetten til side, den
skal saettes pa igen senere (se billede).
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3. Hold opsugingsdelen nedad, og hold den i
urinstralen i mindst 10 sekunder sa den bliver
tilstreekkelig fugtet. Alternativt kan du samle en
urinprgve i en ren beholder (medfglger ikke), og
holde opsugningsdelen i urinen i mindst 10 sekunder.

4. Paseet heetten igen og vent til de farvede streger
ses. Aflees resultatet efter 5 minutter.

5. Afheengig af koncentrationen af
HCG i urinprgven, kan positivt
resultat ses allerede efter 40
sekunder. For at bekreefte et
negativt resultat ber man dog
vente hele reaktionstiden

(5 minutter).

6. Aflees ikke resultatet efter 30 minutter.

TOLKNING AF RESULTAT

Positivt:

To distinkte farvede streger vises — én i kontrolzonen
og en i testzonen. Dette indikerer graviditet.
Farveintensiteten pa de farvede streger kan skifte
under graviditeten.

Negativt:

Kun en farvet streg vises ved kontrolstregen, og
ingen streg vises i testzonen. Dette betyder at ingen
graviditet er registreret.

Ugyldig:

Der vises ingen farvede streger i det hele taget, eller
kun en rgd streg vises i testzonen. Hvis dette sker,
bgr man teste igen med en ny testpind. Hvis denne

test ogsa mislykkes, ber distributgren kontaktes, og
LOT nummeret opgives.
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SPECIFIKATIONER

1. FOLSOMHED

One Step HCG Graviditetstest for urin vil vise et
positivt resultat med prever som indeholder HCG
ved niveauer omkring eller hgjere end 25miU/ml.

2. SPECIFIKATION

For felgende lgsninger, nar opleste i urin
indeholdende HCG niveauer pa 0 samt 25mIU/ml,
blev der ikke pavist nogen forstyrrelse.
Ikke-krydsreaktive homologene hormoner

hFSH......... 1000 mIU/ml (WHO 1st IS)
hLH............ 500mIU/ml (WHO 1st IRP)
hTSH......... 1000pIU/ml (WHO 2nd IRP)

3. NOJAGTIGHED

Sammenligningsstudier lavet pad One Step HCG
graviditetstest for urin og en anden markedsfert
test er blevet udfgrt i varierende kliniske
referencelaboratorier. Positive og negative resultater
blev sammenlignet og korrelationen var >99.9%.

Klinisk ngjagtighed for One Step HCG
graviditetstest for urin

Reference Reference
metode metode Totalt
(positiv) (negativ)

One Step HCG
graviditetstest 411 0 411
for urin (positiv)

One Step HCG
graviditetstest 0 309 309
for urin (negativ)

Totalt 411 309 720

Diagnostisk sensitivitet (positivt antal) =
411/(411+0) = 100 %

Diagnostisk specificitet (negativt antal) =
309/ (309+0) = 100 %

4. IKKE-KRYDSREAKTIVE LOSNINGER

Acetominophen 20mg/dI
Acetosal 20mg/dI
Salicylsyre 20mg/dI
Askorbinsyre 20mg/dI
Koffein 20mg/dI
Gentisic 20mg/dI
Thiophen 20mg/dI
Ampicillin 20mg/dI
Tetracyklin 20mg/dI
Hemoglobin 20mg/dI
Albumin 1000mg/dI
Glukose 20mg/dI
Keton 20mg/dI
Bilirubin 20mg/dI
Teelol 20mg/dI
Pregnanedion 20mg/dI

5. REPRODUCERBARHED

Tre lotter One Step HCG graviditetstest for urin
blev brugt og 10 strimler fra hver lot blev testet i en
standardlgsning med forskellige koncentrationer ved
0 mlU/ml, 25 mlU/ml og 10 mIU/ml.

Lot 1 Lot 2 Lot 3 Varia-
N P N P N fion
0 mIU/ml 0 10 0 10 0 10 0%
25mlU/ml |10 0 10/ 0 10| 0 0%
100miU/ml | 10 0 (10, 0 (10| 0 | 0%

HCG kons.

P: positiv. N: negativ
Alle prgver var positive ved og over sensitivitets-
niveauet. Ingen andre resultater blev observeret.

BEGRANSNINGER

1. Alkohol kan forstyrre testresultatet. Testen bar
ikke udfgres efter indtag af alkohol.

2. Enkelte gange kan prgver som indeholder mindre
end 25mlU/ml i urin ogsa medfare positive resultater.

3. Ved et meget tidligt stadie i en graviditet, kan en
ekstremt lav koncentration af HCG medfgre negativt
resultat, i det tilfeelde ber yderligere en test udferes
mindst 48 timer senere.

4. HCG niveauer kan veere registrerbare i flere uger
efter en normal fadsel, kejsersnit og abort.

5. | de tilfeelde hvor meget hgje niveauer af HCG
findes (>500,000mIU/ml) kan falske negative
resultater opsta pa grund af en 'Prozon’ effekt. Hvis
graviditet alligevel mistaenkes, kan man tynde urinen
1:1 ud med afioniseret vand og teste igen.

6. Hvis en urinprgve er blevet for udtyndet (dvs.
lav specifik gravitet) indeholder den maske ikke
en filstreekkelig repreesentativ. msengde HCG.
Hvis graviditet alligevel misteenkes, ber en
morgenurinprgve indsamles og testes 48 timer
senere.

7. Som med hvilken som helst anden diagnostisk
test, ber brugeren vurdere information som er
observeret ved brugen af denne test i lyset af anden
klinisk information samt konsultere laege for at fa
endelig bekreeftelse pa graviditet, far beslutninger af
medicinsk betydning tages.

ADVARSEL
KUN FOR IN VITRO DIAGNOSTIK

1. Lees brugsanvisningen ngje for du udfgrer testen.
Veer seerlig opmeerksom pa C stregens og T stregens
position.

2. Brug ikke testen efter udlgbsdatoen.
3. Genanvend ikke testen. Smid den ud efter brug.

4. Brug ikke testen hvis foliepakken er skadet eller
abnet.

5. Ror ikke ved testens opsugningsmembran.

6. Testen bgr bruges umiddelbart efter foliepakken er
abnet. Produktet bliver ineffektivt hvis det udsaettes
for forleenget eksponering af omgivelsernes
luftfugtighed.

7. Handtér urinprever som om de er potentielt
smittebaerende. Undga kontakt med huden.

8. Sgrg for at der er urinbeholder fgr testning.



