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UceL pouziTi

Dr.Max Pregnancy Test Comfort je rychly imunologicky test pro
sebetestovani, vizualni a kvalitativni stanovent lidského choriového
gonadotropinu (hCG) ve vzorku modi, ktery pomahd vcasné detekci
téhotenstvi.

SHRNUTI

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormon
vylucovany vyvijejici se placentou kratce po oplodnéni. U normalniho
téhotenstvi lze hCG detekovat v sérujiz 7 dni po oplodnéni. Koncentrace
hCG dale rychle vzriistd, ¢asto presahuje 100 miU/ml do prvniho
vynechani menstruace a vrcholi v rozsahu 100000-200000 miU/ml
v10.-12. tydnu téhotenstvi. Piftomnost hCG brzy po pocetia nasledny
ndrlist jeho koncentrace v raném stddiu téhotenstvi z néj Cini vynikajici
marker pro véasnou detekci téhotenstvi.

PRINCIP

DrMax Pregnancy Test Comfort je chromatograficky imunologicky
test (CIA) pro rychlé kvalitativni stanoveni hCG v moci. Membrana je
pokryta anti-at hCG zdchytnou protilatkou v testovaci oblasti a koz
anti-mysi protilatkou v kontrolni oblasti. Béhem testovani se vzorek
moci nechd reagovat s barevnym konjugatem (mysi anti-3 hCG
monoklonalni protiléitka-koloidni zlaty konjugat), ktery byl predem
vysusen na testovacim prouzku. Smés se pak na membrané pohybuje
chromatograficky, kapilamim vzlinanim. Pfi pozitivnim vysledku se

na membrané v testovaci oblasti vytvofi riiZové zbarveny prouzek se
specifickym komplexem protilétka-hCG-konjugdt. Nepfitomnost této
rlizové zbarveného prouzku v testovaci oblasti znamend negativni
vysledek. Bez ohledu na piitomnost hCG se pri dal$im pohybu smési
pres membranu k imobilizované kozi anti-mysi vidy objevi riizové
zharveny prouzek v kontrolni oblasti. Piitomnost tohoto riizové
zbarveného prouzku slouzi jako: 1) ovéfeni, ze byl pouit dostatecného
objemu vzorku, 2) Ze bylo dosazeno spravného pritoku a 3) jako
kontrola cinidel.

SLOZENI

Testovaci tycinka obsahuje anti-B hCG na casticich koloidniho zlata
a kombinaci anti-a hCG nanesenou na membrané.

CINIDLA A MATERIALY, KTERE JSOU SOUCASTi BALENI

1. DrMax Pregnancy Test Comfort.
2. Jeden vysouseci prostfedek.
3. Jeden ndvod k poutiti.

MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCAST BALENI

1. Hodiny nebo ¢asovac.
2. Nadobka na vzorek.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pied provedenim tohoto testu si peclivé prectéte névod k poiti.
Vénujte pozornost umisténi oblasti Ca T.

2. Nepouzivejte po uplynuti vyznacené doby pouzitelnosti.

3. Testovaci souprava by méla zlistat v uzavieném sacku az do pouiti.
Nepouzivejte, pokud je sacek poskozeny nebo otevieny.

4. Testovaci soupravu nepouzivejte opakované. Po jednom pouZitiji
vyhodte do odpadkového kose.

5. Nedotykejte se membrany v testovaci oblasti.

6. Nepolykejte vysouseci prostiedek.

SKLADOVANI

Testovaci tyéinka by mél byt uchovavan pfi teploté 2-30 °C,
v uzavieném sacku po dobu pouZitelnosti (36 mésict).
Test provedte do 1 hodiny od otevieni sécku. NESMI ZMRZNOUT.

PRIPRAVA VZORKU

1. Odeberte Cerstvy vzorek moci pomoci jednordzové nadoby, ktera je
Cistd a suchd.

2. Vizorky prvn ranni moci obecné obsahuje nejvy3si koncentraci hCG
pro véasné zjisténi téhotenstvi. Pro testovanije v3ak vhodny jakykoli
vzorek moci.

3. Vzorky Ize uchovévat pii pokojové teploté po dobu 8 hodin. Pokud
nelze vzorek testovat okamzité, miize byt vzorek uchovavan pfi
teploté 2-8 °C po dobu 48 hodin nebo pii-20 °C po delsi dobu.
Vzorky opakované nezmrazujte a rozmrazujte.

4, Pfed testovanim nechte vzorek moci vytemperovat na pokojovou
teplotu.

PROVEDENI TESTU
Pfed testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontrolni vzorky

vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C). Neotvirejte sacek,
dokud nejste pripravena k provedeni testu.

. Vyjméte testovaci tycinku ze zataveného sacku bezprostiedné pred
pouzitim.

2. Odstrarite vicko, abyste odkryla absorpcni Spicku.

3. Drzte testovaci tycinku v misté pro uchopenl tak, aby odkryta
absorpéni splcka sméfovala dolil. Mocte pfimo na absorpcni Spicku,
dokud neni zcela promoceni (nejméné 5 sekund). POZNAMKA:
Davejte pozor, abyste nemocili do vyhodnocovaciho okénka.

. Nasadte vicko na absorpcni $picku a polozte jej na rovny povrch
vyhodnocovacim okénkem nahoru.

~

5. Vyckejte, dokud se neobjevi riizové zbarveny prouzek. \iysledek
odectéte do 5 minut. Po uplynuti 5 minut jiz vysledek neodecitejte.
Vitko  Vyhodnocovaci
¥ okinko u(hnpem Jste téhotna
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INTERPRETACE VYSLEDKU

JSTE TEHOTNA: Objevi se dva zfetelné rizové prouzky, jeden v testovaci

oblasti (T) a druhy v kontrolni oblasti (C). POZNAMKA: Intenzita rizového
zabarveni v testovaci oblasti (T) se muze liSit v zévislosti na koncentraci
hCG ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin riizové barvy v testovaci
oblasti (T) povazovan za pozitivni.

NEJSTE TEHOTNA: Objevi se pouze jeden riizovy prouzek v kontrolni
oblasti (C). V testovaci oblasti (T) se neobjevi zédny riizovy prouzek.

NEPLATNY VYSLEDEK: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi Zédny prouzek.
POZNAMKA: Nejpravdépodobnéjsimi pricinami sethani kontrolnf oblasti
jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravné provedeni testu.
Prectéte si znovu postup provedeni testu a zopakujte test s novou
testovaci tycinkou. Pokud problém pretrvavd, obratte se na mistniho
distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucdsti testu je proceduralni kontrola. Barevny prouzek objevujici
sev kontrolni oblasti (C) se povazuie za vnitini procedurdini kontrolu,
kterd indikuje sprévné provedeni a reaktivni Cinidla. Jasné pozadina
membrané se povazuje za vnitini negativni procedurdini kontrolu.
Pokud byl test proveden spravné a Cinidla reaguji spravné, bude na
pozadijasné zietelny vysledek.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Negativni vysledek bude zjistén v mo¢i zdravych muz( a zdravych
netéhotnych Zen, avsak u zdravych téhotnych zen je hCG pritomen
vmoci a séru. Mnozstvi hCG se bude znacné [isit v zvislosti na
gestacnim staci a mezi jednotlivymi Zenami. Dr.Max Pregnancy Test
Comfort mé analytickou citlivost 10 mIU/ml a je schopen detekovat
téhotenstvijiz 5-6 dni pred dnem vynechani menstruace.

CHARAKTERISTIKA VYROBKU

Analyticka citlivost: Ne méné nez 10 miU/ml.

Analyticka specifita: Vysledky testu jsou negativni pro vzorky
500 miU/ml hLH, 1000 miU/ml hFSH a 1000 plU/ml hTSH.
Diagnosticka citlivost a diagnostickd specifita: DrMax Pregnancy
Test Comfort detekuje hCG v koncentraci 10 miU/ml nebo vy55|

Napriklad:
Acetaminofen 0,2 mg/ml entlhsrt‘:lé 0,2 mg/ml
Kyselina 0,2 mg/ml |Glukdza 20 mg/ml

acetylsalicylovd

UCEL POUZITIA

Dr.Max Pregnancy Test Comfort je samotestovaci imunologicky test
vyrobeny pre rychle, vizudlne a kvalitativne stanovenie [udského
choriového gonadotropinu (hCG) vo vzorke mocu pre vcasné zistenie

Kyselina askorbové| 0.2 ma/ml _[Hemoglobin | 10 pa/ml

Atropin 0.2 mg/ml_|Tetracyklin_| 0.2 ma/ml
Kofein 0,2 mg/ml

OMEZENi

1. Ackoli neni nutné testovat vzorek prvni ranni mofi, je tfeba se pred
testovamm vyvarovat nadmemeho prumu tekutin. Pokud je vzorek

2. Obsah této soupravy je urcen pouze pro kvalitativni detekci hCG
v moci.

3. Vzorek s nizkou hladinou hCG miize v pribéhu Casu vykazovat
zménu barvy. Pokud je vysledek negativni, ale existuje podezieni
na téhotenstvi, mél by byt po 48-72 hodinach odebran dalsi vzorek
aotestovn.

4. Léky na plodnost obsahujici hCG mohou zplisobovat zavadéjici
vysledky (tyto [éky na plodnost se obvykle podavajiinjekéné
atestovani prilis brzy po poddni miize poskytnout fale$né pozitivni
vysledek ,Jste téhotna“).

5. Jind Iécha neplodnosti (napf. klomifen citrét), Iéky proti bolesti
ahormonalni antikoncepce (napt. antikoncepcni pilulky) by nemély
ovlivnit vysledek.

6. hCG miize ziistat detekovatelny nékolik dni az nékolik tydnii po
porodu, spontannim potratu nebo injekcich hCG.

7. Mimodélozni téhotenstvi, cysty na vajecnicich, menopauza
anékteré velmi vzacné zdravotni stavy mohou poskytnout
zavadgjici vysledky.

8. Ackoli tehotenstvi je nejpravdépodobnéjSim divodem pritomnosti
hCG v séru a moci, u nékterych pacientd byly hidSeny zvySené
koncentrace hCG nesouvisejici s téhotenstvim, napriklad
utrofoblastické choroby a nékterych netrofoblastickych novotvard.

9. Tento test poskytuje predpoklddanou diagndzu téhotenstvi.

Potvrzeni téhotenstvi by mél stanovit Iékar az po vyhodnoceni viech
kiinickych a laboratornich nalezd.

. Alkohol miiZe oviivnit vysledek testu. Nedoporucuje se pouZivat test

po poiiti alkoholu.

. Utivatelka s ocnimi chorobami, jako je barvoslepost nebo slabost

barev, miize vysledek interpretovat nespravné.
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VYZNAM SYMBOLU

= 3

900 zndmych negativnich vzork(i moti bylo né
do 6 skupin. Do kazdé skupiny vzorki (150) byl zvias pridan hCG

o koncentraci 0 miU/ml, 2,5 miU/ml, 5 miU/ml, 10 miU/ml, 20 miUfml
a5 Ufml, kalibrovany podle 4. mezindrodniho standardu WHO. Kazda
skupina vzorkd byla testovéna pomoci DrMax Pregnancy Test Comfort.
Vysledky této studie poskytly >99% shodu s ocekavanymi vysledky.

AR
mIU/m miU/ml | mlU/ml| mIU/ml | mIU/ml | 1U/ml
i 450
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900

150
Diagnosticka citlivost =100 % (450/450).
Diagnostickd specifita = 100 % (450/450).

Interferencni test: Ke vzorkim modi bez hCG a s hCG byly pridany
nésleduiici Iétky. Zadnd z testovanych létek v testované koncentraci
neinterferovala s testem.
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ZHRNUTIE

Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormén
vylucovany vyvijajticou sa placentou kratko po oplodnent. Pri
normalnom tehotenstve mozno hCG v sére zistit uz 7 dni po oplodnen.
Koncentrécia hCG sa nadalej rychlo zvySuje, pricom do prvého
vynechania menstrudcie casto prekroci 100 miU/ml a vrcholiv 10.-12.
tyzdni tehotenstva v rozmedzi 100000 - 200000 miU/ml. Pritomnost
hCG krétko po pocati a ndsledny nérast jeho koncentracie pocas
véasného Stddia gestacie robi z neho vynikajtici indikator na véasnt
detekciu tehotenstva.

PRINCIP
DrMax Pregnancy Test Comfort je chromatograflcky imunotest (CIA)
na rychle kvali hCG v moi. dnaje pokryta

anti-a hCG protilétkou v oblasti testovace] linie a kozou anti-mySou
protildtkou v oblasti kontrolnej linie. Pocas testovania sa umozni
vzorke motu reagovat s farebnym konjugatom (konjugat mysia anti-B
hCG monoklondlna protilatka - koloidné zlato), ktory bol predsuseny
na teste. Zmes sa potom pohybuje na membrane chromatograficky
smerom nahor kapilérnym posobenim. Pri pozitivnom vysledku sa

v oblasti testovacej linie na membrane vytvori ruzovo sfarbend Ciara

s komplexom $pecificke] protilatky hCG a farebného konjugatu.
Nepritomnost tejto ruzovo sfarbenej linie v oblasti testovacej linie
znamend negativny vysledok. Bez ohfadu na pritomnost hCG, ako

sa zmes pohybuje cez membranu k imobilizovanej kozej anti-mySej
protilatke, sa vidy objavi ruzovo sfarbend ciara v oblasti kontrolnej
linie. Pritomnost tejto ruzovo sfarbenej iary sliizi ako: 1) overenie, Ze sa
pridalo dostatocné mnozstvo vzorky, 2) ze sa dosiahol spravny prietok,
a3) ako kontrola Cinidiel.

2L0ZENIE

Testovacia tycinka obsahuje anti-3 hCG na Casticiach koloidného zlata
a kombindciu anti-a hCG nanesenti na membrane.

POSKYTNUTE CINIDLA A MATERIALY

1. DrMax Pregnancy Test Comfort.

2. Jedno vystisadlo.

3. Jeden ndvod na pouZitie.

VYBAVENIE POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Hodiny alebo ¢asovac.

2. Nadoba na vzorku.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pred vykonanim tohto testu si pozome precitajte ndvod na poutitie.

Venujte pozomost polohe Ca T Giary.

2. Nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu expirdcie.

3. Testovacia stiprava by mala zostat v zapecatenom vrecku az do
pouzitia. Nepouzivajte, ak je vrecko poskodené alebo otvorené.

4. Testovaciu stipravu nepouzivajte opakovane. Po jednorazovom
poutiti ju vyhodte do odpadkového kosa.

5. Nedotykajte sa membrany umiestnenej v okienku.

6. Neprehltajte vystisadlo.

SKLADOVANIE

Testovacia tycinka by sa mala skladovat pri teplote 2 - 30 °C,
v uzavretom vrecku pocas doby pouzitenosti (36 mesiacov).
Test vykonajte do 1 hodiny po otvoreni vrecka. NEZMRAZUJTE.

ODBER VZORIEK

1. Odoberte vzorku cerstvého mocu pomocou jednorazovej nadoby,
ktora je Cistd a sucha.

2. Prvd rannd vzorka mocu vo vieobecnosti obsahuje najvyssiu
koncentraciu hCG na vcasné zistenie tehotenstva. Na testovanie je
viak vhodnd akakolvek vzorka mocu.

3. Vzorky sa mézu uchovavat priizbovej teplote 8 hodin. Ak sa vzorka
nemoze otestovat okamzite, moze sa skladovat pri teplote 2 - 8 °C
po dobu 48 hodin alebo pri teplote -20 °C po dlhs cas. Vizorky
nenechavajte opakovane zmrazit a rozmrazit.

4. Pred testovanim dostarite vzorku mocu na izbowi teplotu.

POSTUP TESTOVANIA

Pred testovanim nechajte test, vzorku mocu a/alebo kontrolné
vzorky aby sa ich teplota vyrovnala izbovej teplote (15-30 °C). Vrecka
neotvarajte, kym nie ste pripravend na vykonanie testu.

1. Vyberte testovaciu tycinku zo zapecateného vrectiska a pouzite ju
€0 najskor.

. Zlozte ochranny kryt aby sa odkryla absorpcnd Spicka.

. Uchopte testovaciu tycinku za palcovy tichop s odkrytou
absorpénou Spickou smerujticou nadol. Mocte priamo na absorpénii
$picku, kym nebude tiplne vihkd (aspofi 5 sektind). POZNAMKA:
Dévajte pozor, aby ste nemocili na zobrazovacie okienko.

4. Znovu nasadte ochranny kryt na testovaciu tycinku a polozte ju na
rovny povrch s okienkom nahor.

. Pockajte, kym sa objavia ruzovo sfarbené ciary. Viysledok oditajte
do 5 minit. Po uplynuti 5 miniit vysledok uz neodcitajte.

Ste tehotnd

W

o
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

STE TEHOTNA: Objavia sa dve vyrazné ruzovo sfarbené Ciary, jedna
v testovacej oblasti (T) a jedna v kontrolnej oblasti (C). POZNAMKA:
Intenzita ruzovej farby v testovacej oblasti (T) sa moze IiSit v zévislosti
od koncentrécie hCG pritomného vo vzorke. Preto by sa za pozitivny
vysledok mal povazovat akykolvek odltieri ruzovej farby v testovace]
oblasti (T).

NIE STE TEHOTNA: Objavi sa iba jedna ruzové tiara v kontrolngj oblasti
(C). Vtestovacej oblasti (T) sa neobjavi ziadna viditelna ruzova Ciara.

NEPLATNY VYSLEDOK: Kontrolnd ciara sa v kontrolnej oblasti (C) neobjaw
POZNAMKA: Nedostatocné mnozstvo vzorky alebo nesprévne procesne
postupy sti najpravdepodobnejSimi dovodmi zlyhania kontrolnej Ciary.
Skontrolujte postup a zopakuite test s novou testovacou tycinkou.

Ak problém pretrvava, obrétte sa na miestneho distribitora.

KONTROLA KVALITY

Sticastou testu je aj proceduralna kontrola. Farebnd Ciara objavujtica sa
v kontrolnej oblasti (C) sa povazuje za internti pozitivnu proceduralnu
kontrolu, ktord indikuje spravne prevedenie postupu a reaktivne
Cinidla. Cisté pozadie na membréne sa povazuje za internti negativnu
proceduralnu kontrolu. Ak bol test vykonany spravne a ciniclld funguju
spravne, pozadie jasne poskytne zretelny vysledok.

OCAKAVANE HODNOTY

Negativny vysledok sa zisti v moci zdravych muzov a zdravych Zien,
ktoré nie st tehotné. Avsak u zdravych tehotnych Zien je hCG pritomné
vmodi av sére. Mnozstvo hCG sa bude wyrazne Iit s gestacnym vekom
amedzi jednotiivcami. Dr.Max Pregnancy Test Comfort md analyticku
citlivost 10 miU/ml a je schopny detegovat tehotenstvo uz 5-6 dni pred
driom vynechania menstruacie.

CHARAKTERISTIKA VYROBKU

Analytickd citlivost: Nie menej ako 10mIU/ml.

Analyticka Specificita: Vysledky testu st negativne pre vzorky hLH
500 mIU/ml, hFSH 1000 miU/ml a ATSH 1000 piU/ml.

Diagnosticka citlivost a diagnosticka $pecificita: Dr.Max Pregnancy
Test Comfort hCG deteguje hCG v koncentracii 10 miU/ml alebo vys3ej.
900 zndmych negativnych vzoriek mocu bolo rovnomerne rozdelenych
do 6 skupin. Do kazdej skupiny vzoriek (150) sa samostatne pridal
hCG v koncentracii 0 miU/ml, 2,5 miU/ml, 5 miU/ml, 10 mIU/ml,

20 miU/ml a 5 1U/ml, kalibrovane podra 4. medzinarodného Standardu
WHO. Kazda skupina vzoriek bola testovand pomocou Dr.Max
Pregnancy Test Comfort. Viysledky tejto Stiidie poskytii >99 % zhodu

s oakavanymi vysledkami.

----
miU/ml | miU/ml | mIU/ml | mIU/ml | mIU/ml | 1U/ml
0 0

Wsledok

150 | 150 | 150 | 450
0 0 0 [ 450
150 | 150 | 150 | 900

Diagnostické citivost =100 % (450/450).

Diagnosticka $pecificita = 100 % (450/450).

Testovanie interferencie: Do vzoriek mocu bez hCG a vzoriek mocu
s primesou hCG boli pridané nasledovné létky. Ziadna z testovanych
atok v testovanej koncentracii neinterferovala s testom.

Napriklad:
Kyselina
Paracetamol 0,2 mg/ml entisové 0,2 mg/ml
0,2 mg/ml |Glukdza 20 mg/ml

al 0,2 mg/ml |Hemoglobin | 10 pa/ml
0.2 mg/ml_|Tetracyklin_| 0.2 ma/ml
0.2 mg/ml

OBMEDZENIE

1. Hoci nie je potrebné testovat prvii ranni vzorku mocu, pred
testovanim je potrebné vyhnit sa nadmernému prijmu tekutin. Ak
by bola vzorka motu prils zriedend, mohli by ste dostat vysledok
,Nie ste tehotnd“.

2. Obsah tejto stipravy je urceny len na kvalitativnu detekciu hCG
vmodi.

3. Vzorka s nizkou hladinou hCG méze po Case vykazat zmenu vo
farbe. Ak by vysiel negativny vysledok, ale existuje podozrenie na
tehotenstvo, mala by byt po 48-72 hodinéch odobrand a testovand
dalSia vzorka.

4. Lieky na plodnost obsahujtice hCG mdzu spdsobit zavadzajiice
vysledky (tieto lieky na plodnost sa zvy¢ajne podavajti injekéne
atestovanie prilis skoro po ich podani moze poskytniit falosny
vysledok , Ste tehotnd“).

5. Iné terapie na podporu plodnosti (napr. klomiféncitrdt), lieky proti
bolesti a hormondlna antikoncepcia (napr. antikoncepéné tabletky)
by nemali ovplyvnit vysledok.

6. hCG moze zostat detegovatelny niekolko dni az niekofko tyzdiiov
po pérode, spontannom potrate alebo injekcidch hCG.

7. Mimomaternicové tehotenstvo, cysty na vajecnikoch, menopauza
a niektoré velmi zriedkavé zdravotné stavy mozu sposobit klamlivé
vysledky.

8. Hocitehotenstvo je najpravdepodobnejsim dovodom pritomnosti
hCG v sére a modi, u niektorych pacientov boli hldsené zvySené
koncentracie hCG nestivisiace s tehotenstvom, napriklad pri
trofoblastovej chorobe a niektorych netrofoblastickych novotvaroch.

9. Tento test poskytuje predpokladant diagndzu tehotenstva.

Potvrdenie diagnézy tehotenstva by mal stanovit lekr az po
vyhodnoteni vsetkych iinickych a laboratérmych nalezov.

. Alkohol mdze ovplyvnit vysledok testu. Neodporiica sa pouzivat test

po poiiti alkoholu.

. Pouzivatel s oénymi ochoreniami, ako je farboslepost alebo

nedostatoné farebné videnie moze vysledok interpretovat
nespravne.
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USO PREVISTO

Dr.Max Pregnancy Test Comfort & un test immunologico autodiagnostico
realizzato per la determinazione rapida, visiva e qualitativa della
gonadotropina corionica umana (hCG) in campioni di urina per aiutare

la diagnosi precoce della gravidanza.

SOMMARIO

La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone glicoproteico
secreto dalla placenta in sviluppo immediatamente dopo la fecondazione.
In una normale gravidanza, 'hCG puo essere rilevato nel siero gia 7 giomi
dopo il concepimento. La concentrazione di hCG continua ad aumentare
rapidamente, superando spesso i 100 miU/ml dall'inizio dell'amenorrea,
fino a raggiungere picchi che variano da 100.000 a 200.000 miU/m
acirca 10-12 settimane di gravidanza. La comparsa dell'hCG subito dopo
il concepimento e il suo successivo aumento di concentrazione durante
I'inizio della crescita gestazionale ne fanno un eccellente marcatore per
Iindividuazione precoce di gravidanza.

PRINCIPIO

Dr.Max Pregnancy Test Comfort & un test immunocromatografico (CIA)
perla rapida determinazione qualitativa di hCG nelle urine. La membrana
& pre-rivestita con un anticorpo di cattura anti-a hCG nella regione della
linea el test e con un anticorpo anti-topo di capra nella regione della linea
di controllo. Durante il test, il campione di urina viene fatto reagire con il
coniugato colorato (anticorpo monoclonale di topo anti-B hCG-coniugato in
oro colloidale), che & stato pre-essiccato sulla striscia reattiva. La miscela
sisposta quindi verso I'alto sulla membrana in maniera cromatografica
per azione capillare. Per un risultato positivo, nella regione della linea del
test della membrana si formera una linea rosa con il complesso coniugato
dianticorpo specifico hCG colorato. L'assenza di questa linea rosa nella
regione della linea di test indica un risultato negativo. Indipendentemente
dalla presenza di hCG, mentre la miscela continua a muoversi attraverso
la membrana verso 'anticorpo anti-topo di capra immobilizzato, apparira
sempre una linea di colore rosa nella regione della linea di controllo. La
presenza di questa linea di colore rosa ha la funzione di: 1) verifica che sia
stato aggiunto un volume sufficiente, 2) che sia stato ottenuto un flusso
adeguato e 3) come controllo per i reagenti.

COMPOSIZIONE

La stick di prova reattiva contiene anti- hCG su particelle di oro
colloidale e una combinazione di anti-a hCG rivestito sulla membrana.

REAGENTI E MATERIALI FORNITI

1. DrMax Pregnancy Test Comfort.
2. Unessiccante.
3. Istruzioni per F'uso.

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

1. Orologio o timer
2. Contenitore per campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Leggere attentamente le istruzioni prima di eseguire questo test.
Prestare attenzione alla posizione dellalinea Ce T.

2. Non utilizzare oltre la data di scadenza indicata.

3. Lastriscia reattiva deve rimanere nella busta sigillata fino all utilizzo.
Non utilizzare se la busta é danneggiata o aperta.

4. Non riutilizzare la stick di prova reattiva. Gettarla nella pattumiera
dopoil singolo utilizzo.

5. Non toccare la membrana situata allinterno delle finestre.

6. Noningerire I'essiccante.

CONSERVAZIONE

La stick di prova reattiva deve essere conservata a 2-30 °C nella busta
sigillata per tutta la durata del periodo di conservazione (36 mesi).
Effettuare il test entro 1 ora dall‘apertura della busta. NON CONGELARE.

RACCOLTA DEL CAMPIONE

1. Raccogliere un campione di urina fresca utilizzando un contenitore
monouso pulito e asciutto.

2. | campioni del primo mattino contengono generalmente la it alta
concentrazione di hCG per un precoce rilevamento della gravidanza.
Tuttavia, qualsiasi campione di urina & adatto ad eseguire il test.

3. | campioni possono essere conservati a temperatura ambiente per
8 ore. Seil campione non puo essere testato immediatamente,
conservarlo a 2-8 °C per 48 ore 0 a-20 °C per un lungo periodo.
Non congelare e scongelare ripetutamente i campioni.

4. Portare il campione di urina a temperatura ambiente prima del test.

PROCEDURA DEL TEST
Lasciare che la striscia reattiva, i campioni di urina e/o i controlli si

equilibrino a temperatura ambiente (15-30 °C) prima del test. Non aprire

le buste fino a quando non si & pronti a esequire il test.

1. Rimuovere la stick di prova reattiva dalla busta sigillata e utilizzarla
il prima possibile.

. Rimuovere il cappuccio per esporre la punta assorbente.

. Tenere I'estremita del test dallimpugnatura del pollice con la
punta assorbente rivolta verso il basso. Urinare direttamente sulla
punta assorbente fino a quando non & completamente bagnata
(almeno 5 secondi). NOTA: fare attenzione a non urinare nella
finestra di visualizzazione.

w

~

. Richiudere il test a meta e adagiarlo su una superficie piana con la
finestra di visualizzazione in alto.

. Attendere che appaiano delle linee di colore rosa. Leggere i risultati
entro 5 minuti. Non leggere i risultati dopo 5 minuti.

o1

PRESA DEL
POLLICE

FINESTRA DI
CAPPUCCIO. yi5yja177AZIONE

Non Incinta
_IZII]D _
Ahso$m| 3picka v:l’i‘do

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

INCINTA: Appaiono due linee distinte di colore rosa, una nella regione del
test (T) e Ialtra nella regione di controllo (C). NOTA: Lintensita del colore
rosa nella regione del test (T) puo variare a seconda della concentrazione
di hCG presente nel campione. Pertanto, qualsiasi tonalita dii colore rosa
nella regione del test (T) deve essere considerata positiva.

NON INCINTA: Appare solo una linea di colore rosa nella regione di
controllo (C). Non appare alcuna linea rosa nella regione del test (T).

NON VALIDO: La linea di controllo non appare (C). NOTA: un volume di
campione insufficiente o tecniche procedurali errate sono le ragioni piti
probabili del fallimento della linea di controllo. Riesaminare la procedura
e ripetere il test con una nuova stick di prova reattiva. Se il problema
persiste, contattare il distributore locale.

CONTROLLO QUALITA

Un controllo procedurale & incluso nel test. Una linea colorata che
appare sulla regione di controllo (C) & considerata un controllo
procedurale intemno positivo, che indica una prestazione corretta e
reagenti reattivi. Uno sfondo chiaro nella membrana  considerato
un controllo procedurale intemo negativo. Se il test & stato eseguito
correttamente e i reagenti funzionano correttamente, lo sfondo sara
chiaro per dare un risultato distinguibile.

VALORI ATTESI

Un risultato negativo si trovera nelle urine di uomini sani e di donne sane
non incinte. Tuttavia, le donne incinte sane hanno hCG presente nei

loro campioni di urina e di siero. La quantita di hCG varia notevolmente
con |'eta gestazionale e tra gli individui. Dr.Max Pregnancy Test Comfort
hCG ha una sensibilita analitica di 10 miU/ml ed & in grado diirilevare

la gravidanza gia 5-6 giorni prima della prima mestruazione mancata.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Sensibilita analitica: Non meno di 10 miU/ml.

Specificita analitica: | risultati del test sono negativi per i campioni
di hLH 500 miU/ml, hFSH 1000 miU/ml e KTSH 1000 plU/ml.
Sensibilita diagnostica e specificita diagnostica: DrMax Pregnancy
Test Comfort rileva 'hCG ad una concentrazione di 10 miU/ml

0 superiore. Sono stati equamente divisi in 6 gruppi 900 campioni

di urina notoriamente negativi. Ogni gruppo di campioni (150) & stato
arricchito con hCG alla concentrazione di 0 miU/ml, 2,5 miU/ml,
5miU/ml, 10 miU/ml, 20 miU/ml e 5 IU/ml separatamente, calibrato
rispetto al quarto standard internazionale dell'OMS. Ogni gruppo di
campioni & stato testato con il Dr.Max Pregnancy Test Comfort. | risultati
di questo studio hanno dato >99% di accordo con i risultati previsti.

----
miU/ml| mlU/ml| mlU/ml| mIU/ml| mlU/ U/m|

150 150 150 450
150 450
[Totale [ 150 [ 150 ] 150 150 150 900

Sen5|b|l|ta diagnostica =100% (450/450)

Specificita diagnostica = 100% (450/450)

Test di interferenza: Le seguenti sostanze sono state aggiunte in
campioni di urina privi di hCG e con aggiunta di hCG. Nessuna delle
sostanze alla concentrazione testata ha interferito con il test.

Per esempio:

Acido
Paracetamolo 0,2 mg/ml entisico 0,2 mg/ml
Acetaminofene 0,2 mg/ml_|Glucosio 20 ma/ml

Acido ascorbico 0,2 mg/ml_|Hemoglobin | 10 ug/ml

Atropin 0.2 mg/ml_|Tetraciclina_| 0.2 ma/ml
Caffeina 0.2 mg/ml
RESTRIZIONI

1. Anche se non & necessario eseguire il test con un campione di urina
al mattino presto, I'assunzione eccessiva di liquici dovrebbe essere
evitata prima del test. Puo essere ottenuto un risultato ,,Non incinta“
se il campione di urina & troppo diluito.

2. Il contenuto di questa stick di prova e da utilizzare solo per
la rilevazione qualitativa dell'hCG nelle urine.

3. Un campione con un basso livello di hCG puo mostrare uno sviluppo
di colore nel tempo. Se si ottiene un risultato negativo ma si
sospetta una gravidanza, si dovrebbe raccogliere e analizzare un
altro campione dopo 48-72 ore.

4. |farmaci per la fertilita contenenti hCG possono dare risultati
fuorvianti (questi farmaci per la fertilita sono di solito somministrati
per iniezione e un test esequito troppo presto dopo la
somministrazione puo dare un falso risultato di gravidanza).

5. Altre terapie per la fertilita (come il clomifene citrato), antidolorifici
e contraccettivi ormonali (ad esempio, la pillola contraccettiva) non
dovrebbero influenzare il risultato.

6. L'hCG puo rimanere rilevabile da alcuni giomi a diverse settimane
dopo il concepimento, I'aborto spontaneo o le iniezioni di hCG.

7. Lagravidanza ectopica, le cisti ovariche, la menopausa e alcune
condizioni mediche molto rare possono dare risultati fuorvianti.

8. Sebbene la gravidanza sia la ragione pili probabile perla presenza
di hCG nel siero e nelle urine, sono state riportate elevate
concentrazioni di hCG non correlate alla gravidanza in alcuni
pazienti, per esempio, la malattia trofoblastica e alcune neoplasie
non trofoblastiche.

9. Questo test fornisce una diagnosi presuntiva di gravidanza. Una

diagnosi di gravidanza confermata dovrebbe essere esequita

solo da un medico dopo aver valutato tutti i risultati clinici e di

laboratorio.

L'alcol pud interferire con il risultato del test. Si raccomanda di non

utilizzare il test dopo aver bevuto.

. Lutente con malattie degli occhi come il daltonismo o la debolezza

dei colori potrebbe interpretare il risultato in modo errato.

RIFERIMENTI

Robert D. Nerenz, Haowei Song, e Ann M. Gronowski.Screening Method
to Evaluate Point-of-Care human Chronionic Gonadotropin (hCG)
Devices for Susceptibility to the Hook Effect by hCG BCore Fragment:
Evaluation of 11 Devices, Clinical Chemistry 60:4.667-674 (2014)

Berger P, Paus E, Hemken PM, Sturgeon C, Stewart WW, Skinner JP,
Harwick LC, Saldan SC; Ramsay CS, Rupprecht KR, Olsen KH, Bidart
JM, Stenman UH. Candidate epitopes for measurement of hCG and
related molecules: the second ISOBM TD-7workshop. Tumor Biol. (2013)
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