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[RENDELTETES]
A HCG terhességi gyorsteszt (vizeletbdl) egy gyors kromatografidas immunpréba, amely a human koriongonadotropin vizeletben 1évé mennyiségi
kimutatasara szolgal a terhesség korai megallapitdsanak segitése érdekében.

[A TESZT ELVE]

A HCG terhességi gyorsteszt egy gyors, egylépéses, laterdlis aramlasos immunpréba vizeletbdl elvégezheté formaban, amely a human
koriogonadotropin (hCG) kimutatasara szolgal a vizeletben a terhesség korai megallapitasanak segitése érdekében. A teszt antitestek kombinaciojat
hasznalja, beleértve a monoklonalis hCG-antitesteket is, hogy szelektiven kimutassa az emelkedett hCG-szintet. A tesztet ugy kell elvégezni, hogy
vizelet juttatnak a hidrofil palcara, majd a szines vonalak alapjan megallapitjak az eredményt.

[REAGENSEK]

A teszt anti-hCG-részecskéket, valamint a membranra felvitt anti-hCG-t tartalmaz.

[OVINTEZKEDESEK]

Kérjiik, olvassa el a hasznalati utmutatoban szereplé 6sszes informaciot a teszt elvégzése el6tt.
* Ne hasznalja a foliatasakra nyomtatott lejarati datumot kdvetéen.

Szaraz helyen, 2-30 °C-on tarolja. Tilos lefagyasztani!

Ne haszndlja, ha a tasak szakadt vagy karosodott.

Gyermekektél elzarva tartando.

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra. Tilos belséleg alkalmazni.

Csak akkor bontsa ki a teszt foliatasakjat, ha felkészilt a teszt hasznalatara.

A hasznalt tesztet a helyi szabalyozas szerint kell artalmatlanitani.
[TAROLAS ES STABILITAS]
A készlet szobahémérsékleten vagy hiitve tarolhatd (2—-30 °C). Csak kdzvetlenll hasznalat el6tt nyissa fel a tasakot. TILOS FAGYASZTANI! Ne
hasznalja a lejarati datumot kévetéen.

[MINTAVETEL ES ELOKESZITES]

A vizeletmintat egy tiszta és szaraz tartalyba kell gydjteni. A mintat ajanlott a reggeli elsé vizeletbdl venni, mivel altalaban ebben a legnagyobb a
hCG-koncentracié. Ugyanakkor hasznalhaté mas napszakban gydijtétt minta is. A lathaté darabkakat tartalmazo vizeletmintakat centrifugalni vagy
szlrni kell, esetleg hagyni kell ezeket leiilepedni, hogy a tesztre alkalmas, tiszta mintat kapjunk.

Ha a minta nem tesztelheté azonnal, akkor 2-8 C-on tarolhat a vizsgalatot megel6z6 48 6ran keresztiil. Hosszabb ideig térténé tarolashoz fagyassza
és tarolja a mintat -20°C alatt hémérsékleten. A lefagyasztott mintakat a teszt elvégzése elétt fel kell olvasztani és 6ssze kell razni.

[BIZTOSITOTT ANYAGOK]

o Teszteszkoz e Hasznalati utmutaté
[SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]

o |d6zit6 (stopper) « MintagyUijté tartaly
[UTASITASOK]

Varja meg, hogy a vizsgalat el6tt a teszt és a vizeletminta elérjék a szobahémérsékletet (15-30°C).

1. Alezart tasakbol vegye ki a tesztet, és hasznalja fel egy 6ran belll.

2. Vegye le a tesztkészllék kupakjat, és tartsa Ugy, hogy annak nedvszivé vége a vizeletaramba keriiljon, vagy tegye a nedvszivo részt (22/3) egy
tiszta poharban |évé vizeletbe legalédbb 15 masodpercre.

MEGJEGYZES: Ne vizeljen ra az eredményjelz6 ablakra.

3. Helyezze vissza a kupakot az eszkdzre, majd fektesse egy tiszta, stabil asztalfelliletre, és azonnal inditsa el az idémérét.

4. 3 perc mulva olvassa le az eredményt. 10 perc elteltével az eredmények mar nem értelmezheték.
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[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]

POZITIV: Két szines vonal jelenik meg. Az egyik csiknak a kontrollteriileten (C), a masik pedig a tesztterilleten (T) kell latszania. Eléfordulhat, hogy
az egyik csik halvanyabb, mint a masik, de a csikok szinének nem kell megegyeznie. Ez azt jelzi, hogy On valdsziniileg terhes. .
NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollteriileten (C). A tesztterilleten (T) pedig nem jelenik meg vonal. Ez azt jelzi, hogy On
val6szinlleg nem terhes.
ERVENYTELEN: Az eredmény érvénytelen, ha nem jelenik meg szines vonal a kontrollterileten (C), még akkor is, ha a tesztterlleten (T) lathaté
lesz egy szines vonal. Ebben az esetben egy Uj teszt hasznalataval ismételje meg a tesztelést.

[MINOSEGELLENORZES]
A tesztfolyamatba be van épitve egy ellenérzé fazis. A kontrollteriileten (C) megjelen6 szines csik belsé eljarasi kontrollként szolgal. Megerésiti, hogy
a minta mennyisége elegendd, a membran megfelel6en atitatddott és az eljaras technikaja is helyes volt.



[KORLATOK]

Eléfordulhat, hogy a vizeletsugaras teszt téves eredményeket mutat. Barmilyen egészségligyi dontés meghozatala el6tt konzultaljon orvosaval.

1. A hCG-t tartalmazo gyogyszerek (mint példaul a Pregnyl, Profasi, Pergonal vagy APL) téves eredményhez vezethetnek. Az alkohol, a szajon at
szedhet6 fogamzasgatlok, fajdalomcsillapitok, antibiotikumok vagy a hCG-t nem tartalmazé hormonterapiak nem befolyasoljagk a teszt
eredményét.

2. Nagyon hig vizeletminta esetén, melyet a vizelet alacsony fajstlya jelez, eléfordulhat, hogy a minta nem tartalmaz hCG-t reprezentativ
mennyiségben. Ha tovabbra is fennall a terhesség gyandja, 48 6ra elteltével mintat kell venni a reggeli elsé vizeletbdl és elvégezni a tesztet azon
is.

3. AhCG nagyon alacsony (50 mlU/mL) mennyiségben réviddel a bedagyazédas utan megjelenik a vizeletben. Mivel azonban a terhességek jelentds
szédma szakad meg természetes okokbdl kifolydlag az elsé trimeszter soran,* a gyengén pozitiv teszteredményt ismételt teszt elvégzésével meg
kell erésiteni 48 oraval késdébb, egy az elsd reggeli vizeletbdl vett mintan.

4. Eléfordulhat, hogy a teszt téves pozitiv eredményt ad. A terhességen kiviil tobb mas allapot, példaul a trofoblasztos betegség és bizonyos, nem
trofoblasztos daganatok is a hCG szintjének emelkedését okozzék, mint példaul heredaganatok, prosztatadaganatok, mellrak és tiidérak.>®
Emiatt a hCG jelenléte a vizeletben nem alkalmazhaté a terhesség diagnosztizalasara, amig ezeket az allapotokat nem zartak ki.

5. Eléfordulhat, hogy a teszt téves negativ eredményt ad. Téves negativ eredmény akkor fordulhat el6, ha a hCG szintje a teszt érzékenysége alatt
van. Ha tovabbra is fennall a terhesség gyanuja, 48 dra elteltével mintat kell venni a reggeli elsé vizeletbdl és elvégezni a tesztet azon is.
Amennyiben fennall a terhesség gyanuja, és a teszt tovabbra is negativ eredményt ad, tovabbi diagndzis érdekében forduljon orvoshoz.

6. Ateszt aterhesség valdszinisitett diagnézisat biztositja. A terhesség megerésitett diagnézisat kizarélag orvos allapithatjia meg, az 6sszes klinikai
és laboratoriumi eredmény értekelését kovetéen.

[KIEGESZITO INFORMACIOK]

1. Hogyan miikodik a teszt?

A HCG terhességi gyorsteszt egy bizonyos hormont mutat ki az On vizeletében, amit szervezete a terhesség soran termel (hCG — human

koriogonadotropin hormon). A terhességi hormon mennyisége a terhesség el6rehaladtaval né.

2. Milyen hamar végezhetem el a tesztet azt kovetéen, hogy azt gyanitom, terhes vagyok?

A tesztet ugy alakitottak ki, hogy a hCG-t akar mar 6 nappal az (%n elmaradt menstruacisja elétt kimutassa (5 nappal a kévetkezd varhaté menstruacio

napja elétt). A tesztet a nap barmely szakaban elvégezheti; ha azonban On terhes, a legtébb terhességi hormont a reggeli elsé vizelet tartalmazza.

3. A tesztet a reggeli elsé vizeletbdl kell elvégeznem?

Bar a nap soran barmikor elvégezheti a tesztet, altalaban a reggeli elsé vizelet a legkoncentraltabb a nap soran, igy ebben talalhatd a legtébb hCG.

4. Mennyire pontos a teszt?

Klinikai értékelést végeztek, amelyben osszehasonlitottdk a hCG terhességi gyorsteszt segitségével kapott eredményeket egy masik, a

kereskedelemben kaphaté hCG-vizeletteszttel. A fogyasztoi klinikai vizsgalatban 608 vizeletmintat vizsgaltak: mindkét vizsgalat 231 pozitiv és

377 negativ eredményt mutatott ki. Az eredmények a hCG terhességi gyorsteszt >99%-os altalanos pontossagat mutattak a tobbi, vizeletbdl végzett

hCG-gyorsteszttel 6sszehasonlitva.

5. Mennyire érzékeny a teszt?

A HCG terhességi gyorsteszt a vizeletbdl a hCG-t 25 mIU/mL-es vagy azt meghaladd koncentraciok esetén mutatja ki. A tesztet a WHO nemzetkozi

szabvanyanak megfeleléen standardizaltak. Az 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 alapjan terhes vagyok?

Ez azt jelenti, hogy a vizelete hCG-t tartalmaz, és On valdszintileg terhes. Keresse fel kezelGorvosat a terhesség megerésitése, valamint a teenddk

megbeszélése érdekében.

7. Honnan tudom, hogy a teszt elvégzése megfeleld volt?

A szines vonal megjelenése a kontrollteriileten (C) azt jelzi, hogy a teszteljarast megfelelden kdvette, és a megfeleld mennyiségli vizeletet szivta fel.

8. Mit tegyek, ha az eredmény alapjan nem vagyok terhes?

Ez azt jelenti, hogy a vizeletéb6l nem volt kimutathaté hCG, és On valésziniileg nem terhes. Ha menstruaciéja nem kezdédik meg annak varhaté

napjatdl szamitott egy héten belll, ismételje meg a tesztet egy Uj teszt segitségével. Ha a teszt megismétlése utan ugyanazt az eredményt kapja, és

menstruécioja még mindig nem jétt meg, keresse fel kezel6orvosat.
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