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Einstufiger HCG-Urin-Schwangerschaftstest (Streifen)

REF: HCG 112 [ Deutsch_|

BESTIMMTE VERWENDUNG:

Der One Step HCG Ui misst das des
Hormons Humanes Choriongonadotropin  (HCG) im menschlichen Urin  zur
Friherkennung einer Schwangerschaft

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG:
HCG wird wihrend der Schwangerschaft von der Plazenta produziert, kurz nachdem
sich der Embryo mit der Gy verbunden hat.

3. EINEN TEST DURCHFUHREN

1. Bringen Sie den Testbeutel und den Urin auf Raumtemperatur. Um den Test zu
beginnen, 6ffnen Sie den versiegelten Beutel und entnehmen Sie den Streifen.

2. Legen Sie den Teststreifen senk recht (gerade) in die Urinprobe, achten Sie darauf,

dass

Pfeile nach unten zeigen. Achten Sie darauf, dass die Urinoberfliiche
nicht iiber die MAX (Maximum)-Lis

e (durch Peile gekennzeichnet) auf dem

Teststreifen ansteigt.
3. Nehmen Sic den Streifen fir mindestens 10 Sekunden aus dem Urin und legen Sic
ihn auf eine saubere, trockene Oberfliche.

3. Warten Sie, bis farbige Streifen ers cheinen. Je nach der HC

onzentration in der

LEISTUNGSMERKMALE:

1.LEMPFINDLICHKEIT

Der One Step HCG Urin-Schwangerschaftstest zeigt positive Ergebnisse bei Proben
an, die HCG in ciner Konzentration von 25 mIU/ml oder mehr enthalten

2.GENAUIGKEIT

" des Ein-Sch
Vermarktcten  Gerit wurden
durchgefiihr] Positive und negative Ergebnisse wurden verglichen, und die
Konclation betrug 99 %

HCG-U
intem und in

mit einem legal
einem  Klinischen Referenzlabor

3. SPEZIFIKATION
Die folgenden Verbindungen zeigten keine Interferenzen, wenn sie in Urin mit
HCG-Konzentrationen von 0 und 25 mlU/m] aufzelost wurden

3.1 Nicht kreuzreagierende homologe Hormone

kann HCG mit einem Schwangers chafistest zu Hause innerhalb von 7-10 Tagen nach

dor Fenpfongris nachgowicaen wendn Unnpzbc :ann cin p‘oslf\vic I"..rschnn h:m‘lx\ nach 4{1 S:lfnntim :cfA:vcj:i\h wchms FSH.... L 1000mIUml (WHO 115)

Mit diesem Test lisst sich eine Schwangerschafi bereits am ersten Tag nach dem m jedoch cin negatives Ergebnis zu bestitigen, ist die gesamte Reaktionszeit (3 hLH. 500 mIU/ml (WHO 19 IRP)
Minuten) erforderlich. Nach 10 Minuten diirfen keine Ergebnisse mehr abgelesen

Ausbleiben der Periode feststellen. Je weiter die Schwangerschaft fortgeschritten ist, hTSH.... 1000mIU/mI (WHO 2 IRP)

werden.
4. Entsorgen Sie den Test nach Gebrauch. Legen Sie den gebrauchten Test moglichst
in einen speziellen Behlter und behandeln Sie ihin, als ob er infektids wire. Nicht

desto hoher ist der HCG-Gehalt in Threm Urin. Dieser Schwangerschaftstest weist
HCG im Urin bei einer Konzentration von 25mIU/ml (Milli-Intemational Units) oder
Die  HCG-Konzentration  bei

3.1 Kreuzreaktivitiit

mehr nach, nicht schwangeren Frauen liegt Die Kreuzreaktivitit der hCG-Testkits wurde mit homologen hCG-Hormonen

nomalerweise bei 5,0 mlU/ml. Zun Zeitpunkt der letzten ausbleibenden wegwerfen bewertct, Die hamologen Hormone FSH, LH und TSH wurden den hCG-haltigen
Regelblutung liegt die HCG-Konzentration im Urin bei ctwa 100 mIU/ml, wobei am Urinproben in ciner Konzentration von 0, 25 oder 100 mIU/ml zugesetzt. In der
Ende des ersten Trimesters Spitzenwerte von 100.000 bis 200,000 miU/ml erreicht Studie wurde keine Kreuzreaktivitit beobachtet (siche Tabelle 1)
d st udie y
werden Tabelle 1 - Kreuzreaktivitiitsstudie des One-Step hCG-Testkits
INHALT: Urinproben, die mit homologen Hormonen
hCG-Konz. ichert si
Jeder Beutel enthiilt: 4— Kontrolilinie —p. sind
Markerungsinie in o der
e b Serum- oder _FSH LH TSH
z Trockenmittel hv,qwcrfm - nicht essen). Probe Urinproben 500 1000
(mIU/mL) 1000 mIU/ml - N
Jede Box enthiilt miUml___ plUml
1.2 Folienbeutel Negatv [Er—
2. Packungsbeilage 0 B B B B
LSGERINGIUND SIABILIDAT: B 4. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE N N N N
Das Testkit kann bei Raumtemperatur (2 °C bis 30 °C) im versicgelten Beutel bis
um  Verfallsdatum  gelagert  werden. Die Testkits sollten vor dirckter Negativ:  Nur ein sichbar farbiger Streifen in der Kontollregion, kein 25 + + + +
Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze geschiitzt und aufbewahrt werden farbiger Streifen in der Testregion, was bedeutet, dass das Ergebnis + + + +
des Tests negativ ist und kein HCG im Urin nachgewiesen wurde.
Das bedeutet, dass Sie entweder nicht schwanger sind oder zu fiiih ki * ki i
VORSICHTSMASSNAHMEN: getestet haben. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wiederholen Sie den 100 + + + +
1. NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSITK (IVD) VERWENDUNG, NICHT zur Testin 48 Stunden. + A + -
intemen Verwendung, Positiv: Zwei sichbar fabige Streifen i der Testregion und in der

2. Lesen Sie dic Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie diesen Test 3.2Keine Kreuzreaktion
durchfiihren.

3. Nach Ablau des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

4. Verwenden Sic den Teststreifen nicht wieder. Werfen Sie ihn nach cinmaligem
Gebrauch in den Millcimer

Kontrollregion, die ein positives Testergebnis anzeigen, bedeuten,
dass Sie mit gofler Wahrscheinlichkeit schwanger sind - HCG
wurde in Threm Urin nachgewiesen. Eine Linie kann heller sein aks
die andere. Sie miissen nicht iibereinstimmen, aber es ist trotzdem
cin positives Ergebnis,

Die Kreuzreaktion von HCG-Testkits wurde mit der folgenden Substanz
bewertet. Es wurden keine Kreuzreaktionen beobachtet (siche Tabelle 2)

‘Table 2- Nicht kreuzreagierende Verbindungen:

5. Verwenden Sie den Teststreifen nicht, wenn der Folienbeutel beschidigt ist Ungiiltig: Kein sichtbar farbiger Streifen oder nur ein fabiger Streifen im
6. Halten Sic den Teststreifen nur am Griff fest. Testbereich, was darauf hinweist, dass das Kit ungilig ist. Wiederholen 20mg/dl
7. Nach dem Offien des Beutels sollte der Teststreifen sofort verwendet werden. Sieden Test mit cinem neuen Testkit! Acetosal pr—
Lingerer Kontakt mit der { fihit 7 ciner Ve woient e
des Produks. 5. QUALITATSKONTROLLE Salicylsiure 20mg/d]
& Behundeln Sie Urinproben und benutzte Testgerte s0. als witen sie potetiell — po o i 20mg/dl
infekiids. Vereiden Sie den Kontaki mit der Haut Koffein Somgdl
9. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Nach Zugabe der Urinprobe wandem farbige Banden entlang der Membran an der Gentici 2ome/dl
Vorderkante des Farbstofikonjugats und werden vollstindig vom Teststreifen ZOme/
“entfernt” Thiophen 20mg/di
TESTVERFAHREN: " >
1. WANN KANN ICH DEN TEST DURCHF UHREN? Wenn der Test abgeschlossen ist, schen Sie im "C"-Bereich des Teststreifens bei [ Ampicillin 20mg/dl
Sie konnen diesen Schwangerschafistest ab dem ersten Tag nach dem Ausbleiben  negativen Proben cinen rosalila gefirbten Streifen und bei positiven Proben cinen Tetracyclin 20mg/dl
der Periode und danach durchfilhren. rosaclila gefibten Strcifen im “T"- und "C"-Bercich. Das Erscheinen der Himoglobin 20mg/dl
2. ENTNAHME UND HANDHABUNG VON PROBEN CONTROL-Streifens zeigt an, dass der Teststrcifen ordnungsgemi funktioniert und Albumin v
dient als Verfahrenskontrollc.
Eine Urinprobe muss in cinem sauberen und trockenen Behilter gesammelt werden. Glukose 20mg/dl
Die erste Urinprobe am Morgen wird bevorzugt, da sie im Allgemeinen die hichste omgidl
HCG-Konzentration enthilt; es kénnen jedoch auch Urinproben verwendet werden, =
dic zu cinem belicbigen Zeitpunkt des Tages gesammelt wurden 20mg/dl
20mg/dl
wl S
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Der einstufige hCG-Test wurde auf mogliche Interferenzen durch — sichtbar
himolysierte, lipimische und ikterische Proben Gberpriit. Humanes Himoglobin,

Biliubin oder  Albumin  wurde in  Proben mit  unterschiedlichen

MT Promedt Consulting.
Altenhofstr. 80
66386 St. Ingbert Germany
E-mail: ear@mt-procons.com

erscheint in der Kontrollzone ("C") cine rosafarbene Linic.

Diese Linic entsteht durch die Bindung der polyklonalen ~Antikrper

(Anti-Maus-IgG), die auf der Kontrollzone angebracht sind, an das Konjugat aus

Unspezifische Storungen

Index der Symbole

hCG-Konzentrationen aufgestockt und mit nicht aufgestockien Proben als Kontrollen Probe und Kollobdalem Gold. Das Vorhamdomsein dieser Linte set an. dos dor Toot
getestet. Bei 20 Proben, deren Ergebnisse entweder positiv oder negativ fiir hCG s : o Achtung, siche Gebrauchsanweisung
: Komekt durchgefilhrt wurde. In weniger als 5 Minuten konnen HCG-Konzentrationen
waren, wurde keine signifikante Interferenz fesigestellt. Die Ergebnisse sind in
von bis zu 25 mIU/mI nachgewiesen werden
Tabelle 3 dargestellt
Tabelle3 - Studie zur Unspezifitit von One-Step hCG-Testki Nur fiir die In-Vitro-Diagnostik
- REAGENZIEN:
Muster  Unverfischte (mgml)
moncon Bl A Ein Step HCG Urin-Schwangerschafisteststreifenpro Folienbeutel
mogictin_ Bilirubin bumin
N Proben Die Inhalisstoffe Testkasseite besteht aus kolloidalem Gold, das mit einem Zwischen? - 30 Grad Celsius lagern
“ L L Anti-pHCG-Antikérper  beschichtet  ist, und  ciner  mit cinem
1 - - - - - M HCG per und  Kaninch 16
2 - - - - - NK-Membran
3 B B j e
A R Nicht verwenden, wenn die Verpackung
- - - = - EINSCHRANKUNG DES VERFAHRENS:
s - - - - - Alkohol kann das Testergebnis verfilschen. Es wird nicht empfohlen, den Test nach beschadigtist
I3 - - - - - dem Genuss von Alkohol durchzufiihren.
7 - - - - Gelegentlich liefern auch Urinproben mit weniger als 25 miUfml ein positives FR——
8 - R - - Ergebnis,
o N N N — Wenn Sic zu frilh testen, kann der HCG-Spiegel noch niedrig scin und ein negatives
Ergebnis liefern. In diesem Fall sollie fiihestens 48 Stunden spier cine weitere
10 - - - - - Urinprobe entnommen und getestet werden.
11 + + t Nach einer normalen Entbindung, per Kaiserschnitt, einem Spontanabort oder einem Verwendbar bis
12 + + + + - therapeutischen Abort kann der HCG-Spicgel noch mehrere Wochen  lang.
5 R R R T nachweisbar .
" N - N . In Fillen, in denen sehr hohe HCG-Spicgel vorhanden sind (>500.000 miU/ml),
kann es aufgrund des Hook-Effekts zu cinem falsch negativen Ergebnis kommen. .
15 + 3 + + Besteht weiterhin der Verdacht auf eine Schwangerschatt, verdiinnen Sie die Probe Chargenbezeichnung
i6 + + + + 4+ cinfach 1:1 mit entionisiertem Wasser und testen Siemeut.
7 : ; - Wenn ine Urinprobe zu verdiinnt ist (d. h. cin niedriges spezifisches Gewicht hat),
s ; ; . enthilt sic moglicherweise keine reprisentative Menge HCG. Besteht weiterhin der
Verdacht auf cine S sollte cine erste entnommen ——
19 a = + SRS und 48 Stunden spiter emeut getestet werden. Bevollmachtigter in der Européischen
20 + + + + + Wic bei jedem diagnostischen Verfahren sollte der Benutzer die durch dic Gemeinschaft
Empirische Nachweise: Verwendung dieses Kits gewonnenen Daten im  Lichte anderer Klinischer
Informationen bewerten und scinen ArAt aur endgiilligen Diagnose  der NICHT wiederverwenden
Gemal 1S014971:2012 kann sich die Methode zur Durchfuhrung  der Schwangerschaft konsultieren, bevor er eine Entscheidung von medizinischer
Risikoanalyse auf die Liste der Beurteilungen des Berichts der Risikoanalyse im Bedeutung il
Folgenden beziehen: Urinproben: 168 zufillig ausgewahlic Urinproben aus der ¢
Probenbank, dic in der Abieilung fir Geburtshilfe und Gynikologie des
Krankenhauses aufbewahrt wird BIBLIOGRAPHIE . Katalognummer
Analyseder Ergebnisse 1. Batzer FR. Hormonelle Bewertung dr Frihschwangerschaft Fril Stril 1 980:34(1):1-13
2. Cant KIML Dufa, JL Vainikais Aufirgan von HCG im Schwangerschafisplasma nach
Die Sensitivitt und Speziftit werden wie folgt berechnet Beginn der Implanation der Blastozyten,J Clin Endocrino;, Metab. 19754009 537.540
3 Bt . J. Raor, . Dave, D. Allr, ME Wade Smsieel ds. marclichen
opins e normdan  Scwangenchafl,  Am. JObstet
[ttt
i Anzahl der Urinproben mit positiven Ergebnissen Lo EA LNl R S Importeur (EU)
(« 2 o Zetpnkt o gt b o e S e chatovnche, For Sidl,  ImportexLogstics 00
T9R23T0) 773775 Narvamnt 5

Anzahl der positiven Urinproben, bei denen eine Schwangerschaft. bestitigt wurde

Anzahl der Urinproben mit negativem Ergebnis

§:Stder A P B s, OL Miking Humins Choriongonlotpin im mitetichen Plasma nach
1984:64(3) 391394

R Landesman Humanes Choriongonaddotropin und seine

6. Dawood MY, BB Sixena,

10117 Tallinn, Estland

©)=100; Uniereinheten_bei  hydaiidiformem  Muttermal und - Choriokardnom, Obstet. Gynewl.  MmPporteur (Sciweiz)
1977:502)172151 Better AG
Anzahl der negativen Urinproben, die als nicht schwanger bestitigt wurden 7 Braunstein GD, JL Vaiukaits, PP Carbone, GT Ross Etopische Produktion. General-Guisan-St: §
6300 Zug. Schweiz
Bei 168 entnommenen Urinproben liegen sowohl die Sensitivitit als auch
Spesifitit bei mehr als 99 %. Das Risko von fakch-positiven und g:f:f,":':"

falsch-negativen Ergebnissen liegt also unter 1 %.
PRINZIPIEN:

Der  HCG-Test ist ein
immunchromatographischen

schneller  Ein-Schritt-Test,  der  auf

Technologie  basier

einer
Eine Membran mit einem

General-Guisan Stz §
6300 Zug. Schweiz
Whatsapp /Tel

CH: +41 715880 248
DE: +49 30 62933420

saugfihigen Kissen, das cinen Streifen aus Glasfaserpapier iberlappt, ist mit einem o o:;f:::
Iyophilisierten  kolloidalen Konjugat aus Goldpartikeln und  monoklonalen
Festphasen-Antikérpem gegen HCG imprigniert. Weitere saugfihige Pads am Ende
nehmen iiberschiissige Probenfliissigkeit auf. Die Urinprobe wird in das
ngefiilrt und bewegt sich entlang des absorbierenden Kissens und dann
seitlich auf eine chrom atographische Membran. Beim Kontakt mit der Membran lost
die Probe das gefrierget rocknete Konjugat auf. Bei einer reaktiven Probe bindet sich MT Promedt Consuting.

das HCG-Antigen an die Antikdrper in der kolloidalen Losung. Wahrend sich das
Konjugat auf der Membran  vorwits bindet der monoklonale
Anti-HCG-Antikorper,  der  auf  der (T fixien st den
HCG-Gold-Konjugat-Komplex und bildet eine rosa Linie ("T"). Bei jeder Probe

2
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Die folgenden Verbindungen zeigten keine Interferenzen, wenn sie in Urin

c E gelost wurden, der HCG-Konzentrationen von 0 und 25 m1U/ml aufwies.
3.1 Nicht kreuzreagierende homologe Hormone
0123

) ) - L . " hESH 1000mIUmI - (WHO 1415)

Ei 9 tstest ( ) hLH.... S0mIUml (WHO 1" IRP)

REF: HCG 113 | Deutsch hTSH .1000uIUmI  (WHO 2" IRP)
VERWENDUNGSZWECK: keine Ergebnissemehr abgelesen werden, 3.1 Kreuzreaktivitit
Der Ein-Schritt HCG-U das . » .
ummon:llmmncs(_hmmnganmmmpmmun immenschlichen Urin zur 4. Entsorgen Sic den Test nach Gebrauch. Legen Sie dic gebrauchte Kassete Die Kreuzreakiivitit von hCG-Testkits wurde mit homologen hCG-Homonen
Fritherkennung einer Schwangerschaft. maglichstin einen speziellen Behiilter und behandeln Sie sie, als ob sie bewertet. Di FSH,LHund T
infekiits wire. Nicht in den Mill werfen hCG-haltigen Urinproben in ciner Konzentration von 0, 25 oder 100 miU/mi

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG: ) h zugesetzt. In der Studie wurde keine Kreuzreaktivitit beobachtet (siche.
HCG wird wiihrend der Schwangerschaft von der Plazenta produziert, kurz Tabelle 1).
nachdem sich der Embryo mit der Gebirmutterschleimhaut verbunden hat Tabelle 1 - Kreuzreakfivititsstudic des One-Step hCG-Testkits

G mit innerhalb Unverfilsdt die mit homolog
von 7-10 Tagen nach der Emp fingnis nachgewiesen werden. HCG-Korzin Vel imit homologen
Mudmem Test lisst sich eine Schwange ﬂbemil:um ersten Tagnach Z‘NT‘U"“:“L oder FSH LH TSH
der Periode feststellen. Je weiter Urinproben 1000 mitsimt 500 miUmI__ 1000
fon;,e;uhmlenl - denohshe st de HOG-Gebalin T Usin Diese B 3

weist HCG im Urinb K von B

251 mi (Milli-International Units) odermehr nach. Die S = S S

nicht Frauen - - j j
.,Ov U/l tpunkt des 4. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE ' : + :
dic HOG-Konzertrationim Urinbei ctwa 100 mIUml, wobei am Endedes Negativ: Nur eine sichtbar farbige Linie in der Kontrollregion, keine farbige 2 . . . .
ersten Trimesters Spitzenwerte von 100.000 bis 200.000 mIUml erreicht
e Linie in der Testregion, was bedeutet, dass das Ergebnis des Tests . . B .
werden negativ ist und kein HCG im Urin nachgewiesen wurde. Das. N N N N
INHALT: bedeutet, dass Sic entweder nichtschwanger sind oderzu friih o - - - -

getestet haben. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wiederholen Sie
Jeder Beutel enthilt:
P den Testin 48 Stunden. . . . .
1. Einstufiger HC +Schwangerschaftskassettentest N
Zuwei sichtbar farbige Sireifen in der Testregionundin der N
2. Trockenmittel (wegwerfen - nicht essen) * 3.2 Keine Kreuzresktion
3 Trontor K die ein positives T bedeuten,
P dass Sie mit groBer Wahrscheinlichkeit schwanger sind - HCG Dic Kreuzreakiion von HCG-Testkits wurde mit der folgenden Substanz

wurde in Threm Urin nachgewiesen. Eine Linie kann heller seinals
die andere. Sie miissen nicht Gbercinstimmen, aber es st rotadem
positives Ergebnis. Tabelle 2 - Nicht kreuzreagierende Verbindungen:

LAGERUNG UND STABILITAT:
Das Testkit kann bei qumxcmpaamr(z c hls 30C) im versiegelten Beutel
bis zum rden.

bewertet Es wurden keine Kreuzreaktionen beobachtet (siche Tabelle 2)

Ungiiltig:  Keinesichtbare(n) farbige(n) Linie(n) oder nur eine farbige Lini
S licht, Feuchtigke H schil 20mg/
Sonnenlich, Feuchtigkeit und Hitze gescl ‘"" werden, im Testbereich, was darauf hindeutet, dass der Testsatz ungilltig ist. 20mg/dl
VORSICHTSMASSNAHMEN. Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit! /\Cclusu‘l» 20mg/dl
1.NUR ZUR IN-VITRO-DIAGNOSITK (IVD) VERWENDUNG, NICHT Salicvlsdure 20mgdl
zur internen Verwendung. c T cT cT ¢t 20myl
2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiitig durch, bevor Sie diesen Test Koffein Somefdl
3. Nach Ablauf des Verfallsdanms nicht mehr verwenden. S
4. Verwenden Sie die Testkassettenicht wieder Werfen Sie sie nach Thiophen 20mg/dl
einmaligem Gebrauch in den Milleimer Negaliv Positiv Ungiiltig Ampicillin 20mydl
Kassettenicht, wenn ds utel beschidigtist i .

£ . 5. QUALITATSKONTROLLE Tetracyclin 20mg/dl

6. Nach dem Offnen des Beutels sollte die Testkassette sofort verwendet I:mQL-ub“um Qualititskontrollfunktionen: -
en. Li Ko kt Luftfeuch fiih o 20mg/d
werden. Langerer Kontakt mit Luftfeuchtigkeit fiihrt zu ciner Nach Zugabe der Urinprobe wandem farbige Linien entlang derMembranan
Verschlechienng des Produks dor vord p—— Albumin 1000mg@
T fen "entfornt”. © Glukose 20myal

pmmucumrckm Vermeiden Sic den Kontakimitder Haut. eststretfen Tentfernt eton -

Reichweite von K Nach Abschluss des Tests schen Sie im "C"Bereich des Teststreifens cine Bilirubin 20mgidl

P rosa-violette Farbbande fiirnegative Probenund eine rosa-violette Farbbande

TESTVERFAHREN: ; § im "T"- und"C"Bereich fi positve Proben. Das Erscheinen der Theelol 2l
1. WANN KANN ICH DEN TEST DURCHFUHREN? CONTROL " dasedic . Jomg/dl
Sie konnen diesen T h bleiber

er Portoce bt und dientals Verfahrenskontrolle

2 PRoanrNTNAHMT UNDHANDHABU‘NG

d I e oo iy k"m"’t chiltere 1. LEISTUNGSMERKMALE:
werden. Dic erste Urinprobeam Morgen wir asicim "
erden. Dieepste {rinprhedim Morec cvoragh, dasic 1.SENSIBILITAT

3.3Unspeifische Interferenzen

Der Ein-SchithOG- Testwurdo auf miglicheInterferenzen durch sichtbar

die hchste HCG: e chaucl : 3 {ift. Human

L p it werden Zeipumkid Tages Der One Step HCG U bei Albumin wurde in Proben mit
. Proben an, dieHCG in ciner Konzentration von 25mIUfml odermehr
gesammelt wurden. enthatton hCG-Konzentrationen aufgestockt und mit nicht au fgestockin Proben als
3. DURCHFUHRUNG DES TESTS
Kontrollen getestet. Bei 20 Proben, deren Engebnisse entweder positiv oder
1. Bringen Sie den versiegelten Beutel und den UrinaufRaumtemperatur Um § ontroten et el e feren praehnsse anfede postiy acst
den Testzu beginnen, Beutel Siedie 2 negativ fiir hCG waren, wurde keine signifikante Interferenz fes gestellt. Die
Kassette neme Vergleichsstudien des Ein-Schriti-HCG-Urin-Schwangerschafistests mit Ergebnisse sindin Tabelle 3.
2. Legen Sie die Testkassette seitlich auf eineebene und saubere Fliche. emem legal er n Tabelle 3 - Studie zur Unspezifitiitvon One-Step hCG-Testkits
Ziehen Sie 0,2 ml (ca.4 Tropfen) Probe mit der Pipetteauf Si S Ergebnisse —
in die Probenvertefung der Kassett. verglichen, und die Korrelation betrug 99 %. ooy Uil Urnprobenaufisstoc i (mginl)
i v wsterNe  schte
3. Warten Sie, bis farbige Linien erscheinen Je nach der HCG-Konzenirion Proben _ Memoslo Bilinbin__ Albumin
inder U Sckunden 3. SPEZIFIKATION
flestgestellt werden. Um jedoch einnegatives Ergebnis zu bestitigen,ist die
gesamte Reaktionszeit (5Minuten) erforderlich. Nach 10 Minuten diirfen
n ! v0e 10 REAGENZIEN: Index der Symbole

. Eine Step HCG U Kassette pro j Achtung, siche Gebrauchsanweisung
2 - - - - - Inhalsstoffe: Die Testiassette besteht aus kolloidalem Gold, beschichtet mit
3 } _ j j _ Anti- B -HCG-Antikimper ; NC-Membran, beschichtet mit Maus-Anti- @ T —
A -HCG-Antikérperund Kaninchen- Antimaus-TgG. ur fiir die In-Vitro-Diagnos
2 - - - - - ™ T
6 B - - - - EINSCHRANKUNG DES VERFAHRENS: Foc | Zwischen?2 - 30 Grad Celsius lagern
7 - - - - - Alkohol kann das Testergebnis verfilschen. Es wird nicht empfohlen, den Test -
8 - - - - - nach dem Genuss von Alkohol durchzufiihren. L J
9 - - - - - Gelegentlich liefern auch Urinproben mit weniger als 25mlU/m!

cine weitere Urinprobe entnommen und getestet werden.

10 } N j } N Ergebnis Nicht verwenden, wenn die Verpackung
1 + + + 4 + Wenn Sie zu frah testen, kam der HCG-Spiege noch icdrigscinund cin beschidigtist
12 + + + + + negatives Ergebnis liefern. In diesem Fall
13 + + + + + :
o . . . . . Nach einer nomalen Entbindung, per Kaiserschnit, einem Spontanabort oder Testpro Kit
einem therapeutischen Abort kann der HCG-Spiegel noch mehrere Wochen
15 ks 2 + + 2 lang nachweisbar sein.
16 + + + + + y
In Fillen, in denensehrhohe HCG-Spicgel vorhanden sind (>500.000
17 + = = = = miU/ml), d eines "Prozone" ekt iven Verwendungnach
18 + + o + Ergebnis kommen. Besteht wei Verdachtaufeine
19 + + + + 4 dii Sie di infach 1:1 mit enti Wasser Sit
erneut
20 + + + 4 +
rdiin L h.: nied ezifisches Gi
Empirische Nachweisd] Wenn cine ntist (d. h Gewicht), Losnummer
enthilltsie mbglicherweise keine reprisentative Menge an HCG. Besteht
Nach ISO14971:2012 Methode zur Durchfiihrung der Risikoanalyse kann auf weiterhin der Verdacht aufeine Schwangerschaft, sollte eine erste

Morgenurinprobe entnommen und 48 Stunden spiter erneut getestet werden.
die Liste der Beurteilung der Risikoanalyse Bericht im Folgenden bezichen: enunnpr »

Wie bei jedem diagnostischen Verfahren sollte die Anwenderin diemit diesem

Urinproben: 168 zufillig ausgewahlte Urinproben aus der Probenbank, dic in

Test Datenim L Klinischer
der Abteilung fiir Geburtshilfe und G e des K. und ihren Arzt zur endgilltigen Diagnose einer Schwangerschaft konsultieren,
bevors Relevan trifft,
aufbewahrt wird. Analyse der Ergebnisse
NICHT wicderverwenden
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General-Guisan-Ste §
Der HCG-Test ist ein schnellr Ein-SchrittTest, der auf einer 6300 Zug Schweiz
immunchromatographischen Technologie basicrt. ~ Eine Membran mit einem
saugfihigen Kissen, das einen Streifen aus Glas fasempapier iberlappt, ist mit Distributor
cinem  lyophilisierien  kolloidalen Kamuy! as Goldpartikel und Better AG
monoklonalen Festphasen-AntikGmpem gegen prigniert. Weitere General-Guisan-Stz §
saugfihige Pads am Ende des Tess nehmen ubcrschusngc Probenflissigkeit 6300 Zug, Schweiz
auf. Die Urinprobe wid in das Gerit eingefiihrt und bewegt sich entlang des Whatsapp /el
absorbierenden Kissens und dann seitlich auf eine chromatographische CH:+41 715880248

Membran. Beim Kontakt mit der Membran kst die Probe das
gefriergetrocknete Konjugat auf. Bei einer reakiiven Probe bindet sich das Info@0denshopde
HCG-Antigen an die Antikérper in der kolloidalen Losung. Wenn sich das wiwOdemShopde
Konjugat auf der Membran vorwirs bewegt, bindet der monoklonale
AntiHCG-Antkomer, der af der Testzone ("T") angebracht ist, den
HCG-Gold-Konjugat-Komplex und bildet cine rosa Linie ('T"). Jede Probe

fithrt dazu, dass in der Kontrollzone ("C") eine rosafarbene Linie erscheint. “
Diese Linie ensteht durch die Bindung der polyklonalen Antikirper

DE: +49 30 62033420

(Anti-Maus-1gG), die in der Kontrollzone an das Konjugat aus Probe und Hergestelltvon: MT PromedlConsu\llng
kolloilalem Gold gebunden sind. Das Vorhandensein dieser Linie zeigt an, Allas Lmk{Beulng)Techno\ogyCo Ltd Altenhofstr. 8
dass der Test korrekt durchgefiihrt wurde. In weniger als 5 Minuten kénnen Room811 , No. Dist. 66386 St. \ngberl Germany

HCG-Konzentrationen von bis zu 25 mIU/ml nachgewiesen werden| Beijing 100043 chma E-mail: ear@mt-procons.com
Tel: 86-10-88909113
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