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Packungsbeilage

Schwangerschaftsschnelltest

im Mittelstrahl (Urin) zur Eigenanwendung.
VERWENDUNGSZWECK

Der Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrah! (Urin) zur Eigenanwendung ist ein

schneller chromatographischer Immunassay zum qualitativen Nachweis von humanem
o inim Urin fir die Fr einer

TESTPRINZIP

Der Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrahl (Urin) zur Eigenanwendung ist ein
schneller, einstufiger Lateral-Flow-Immunassay in Form eines Mittelstrahiteststreifens
zum qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotropin (NCG) im Urin fir die
Frilherkennung einer Schwangerschaft. Der Test verwendet eine Kombination von
Antikdrpem, ielich eines hCG-Antikbrpers, um selekiiv erhohte
hCG-Konzentrationen nachzuweisen. Der Test wird durch Zugabe von Urin zu einem
hydrophilen Teststabchen durchgefiibrt und das Ergebnis wird anhand der farbigen
Linien ermittelt

REAGENZIEN
Der Test enthélt Anti-hCG-Partikel und eine Anti-hCG-Beschichtung auf der Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

2. Sehr verdnnte Urinproben, die smh durch ein niedriges spenﬂsches Cewicht aus
zeichnen, weisen keine

Wenn der Verdacht auf Schwangerschaft weiterhin besteht, sollte nach 48 S\unden
eine Probe des ersten Morgenurins ennommen und gefestet werden.

3. Urinproben weisen kurz nach der Einnistung sehr niedrige hCG-Konzentrationen
(weniger als 50 miUimL) auf. Da jedoch eine betrachtiiche Anzahl von Schwanger-
schaften bereits im ersten Trimester aus natirichen Griinden enden', solte ein
schwach positives Testergebnis durch einen emeuten Test nach 48 Stunden mit einer
Probe des ersten Morgenuring bestafigt werden.

4. Dieser Test kann zu falsch posmven Ergebnissen fiihren. Neben einer Schwanger

Geratherm’
early detect

Pregnancy Rapid Test

Midstream (Urine) for Self-testing.

INTENDED USE
The Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-esting is a rapid chromato-
raphic for the qualitative detection of human chorionic gonadotropin in

Package Insert

schaft knnen eine Reihe von Er darunter
und bestlmmle cht

d Lungenkrebs hohten hCG- Sp\egelfuhren”
Daher solite das Vorhandensein von hCG im Urin nicht zur Diagnose einer Schwanger-
schaft verwendet werden, es sei denn, diese Erkrankungen wurden ausgeschlossen.

5. Dieser Test kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren. Falsch negafive Ergeb-
nisse konnen auftreten, wenn die hCG-Spiegel unter der Empfindlichkeitsgrenze des
Tests liegen. Besteht der Verdacht auf Schwangerschat weiterhin, sollte nach 48 Stun-
den eine Probe des ersten Morgenurins entnommen und getestet werden. Wird eine
Schwangerschaft vermutet und die Ergebnisse des Tests fallen weiterhin negativ aus,
suchen Sie zur weiteren Diagnose einen Arzt auf.

6. Dieser Test bietet eine vorldufige Diagnose auf Schwangerschaft. Eine bestaigte
Diagnose auf Schwangerschat darf nur von einem Arzt gestellt werden, nachdem alle
Kiinischen und Laborbefunde ausgewertet wurden.

Lesen Sie vor des Tests alle
lage.
+Nach Ablauf des auf der Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

«An einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagem. Nicht tiefkiihlen.

+Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung eingerissen oder beschédigt ist.
+Auerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

+Nur zur In-vitro-Diagnostik. Nicht zur innerlichen Anwendung durch Einnahme.

+ Die Folienverpackung des Mitelstrahitests erst dffnen, wenn Sie mit dem Test be-
ginnen kdnnen.

+ Gebrauchte Mitelstrahitests sind geméR den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT .

Das Kit kann bei Raumtemperatur oder gekiihit (2-30 °C) gelagert werden. Offnen Sie
die Folienverpackung erst wenn Sie den Test durchfiihren wollen. NICHT EINFRIEREN.
Nicht ber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Die Urinprobe sollte in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt werden.
Die erste Morgenurinprobe wird bevorzugt, da sie im Allgemeinen die hdchste hCG-
Konzentration enthélt; Es kdnnen jedoch zu jeder Tageszeit gesammelte Urinproben
verwendet werden. Urinproben mit sichtbaren Partikeln sollten zentrifugiert, filriert oder
abgesetzt werden, um eine klare Probe fiir den Test zu erhalten.

Wenn die Urinprobe nicht sofort nachgewiesen werden kann, solte sie vor dem Test
bis zu 48 Stunden lang bei 2-8 °C gelagert werden. Bei [&ngerer Lagerung kénnen die
Proben eingefroren und unter -20 °C gelagert werden. Eingefrorene Proben sollten vor
dem Test aufgetaut und gemischt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
+ 1 Mittelstrahitest  + 1 Packungsbeilage

NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN

dieser P 0

+Timer  + Probensammelbehélter

ANWEISUNGEN

Lassen Sie die vor dem Test die (15-30°C) er-
reichen.

1. Nehmen Sie den Mittelstrahltest aus der Folienverpackung und fiihren Sie ihn sofort
innerhalb einer Stunde durch.

2. Entfemen Sie die Kappe
des Mitielstrahltests und hal-
ten Sie den Mitelstrahitest
50, dass der Urinstrahl auf
die saugfahige Spitze trifft
oder legen Sie die saugfahi-
ge Spitze (> 213) mindestens
15 Sekunden lang in eine
Urinprobe in einem sauberen
Becher.

HINWEIS: Urinieren Sie nicht
auf das Ergebnisfenster.

3. Setzen Sie die Kappe wieder auf den Mittelstrahitest, legen Sie den Mittelstrahltest
dann auf eine saubere und stabile Tischplatte, und starten Sie sofort den Timer.

4. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten darf das
Ergebnis nicht mehr ausgewertet werden.

C | abo

Kappe Test(T) Kontrolle (C)

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

POSITIV: Zwei verschiedene farbige Linien
sind sichtbar. Eine Linie sollte im Kontrolllinien-
bereich (C) und eine weitere Linie im Testlinien-
bereich (T) zu sehen sein. Die Farbung einer Linie
kann heller sein als die Farbung der anderen Linie;
sie milssen nicht dbereinstimmen. Dies bedeutet,
dass Sie sind.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im Kontroll-
C) sichtbar. Im
(T) ist keine Linie sichtbar. Dies bedeutet, dass

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Wie funktioniert der Mittelstrahitest?

Der hCG-Schwangerschaftsschnelltest im Mittelstrahl mit erhohter Sensitivitét weist ein
Hormon im Urin nach, das Ihr Korper wahrend der Schwangerschaft produziert (huma-
nes Choriongonadotropin, hCG). Die Menge des Schwangerschaftshormons nimmt mit
Fortschreiten der Schwangerschaft zu.

2. Wie schnell kann ich den Test durchfiihren, wenn ich vermute, dass ich
schwanger bin?

Der Test wurde so entwickelt, dass hCG bereits 6 Tage vor dem Ausbleiben Ihrer Perio-
de (d. h. 5 Tage vor dem erwarteten Tag des Einsetzens Ihrer Periode) nachgewiesen
werden kann. Sie konnen den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren. Sollten Sie jedoch
schwanger sein, enthélt der erste Morgenurin die hdchste Konzentration des Schwan-
gerschaftshormons.

3. Muss ich den ersten Morgenurin testen?

Obwoh! Sie den Test zu jeder Tageszeit durchfiihren kinnen, weist Ihr erster Morgen-
urin in der Regel die hdchste Konzentration an hCG im Verlauf des Tages auf.

4. Wie genau ist der Test?

Es wurde eine Kiinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit dem hCG-Schwan-
qerschaftsschnelltest im Mitelstrahl mit erhohter Sensitivitat ermittelten Ergebnisse mit
einem anderen handelstiblichen Urin-hCG-Test verglichen wurden. Die Klinische Ver-
braucherstudie umfasste 608 Urinproben: Beide Tests identifizierten 231 positive und
377 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamigenauigkeit von > 99 %
fiir den hCG-Schwangerschaftsschnelliest im Mittelstrahl mit erhohter Sensitivitat im
Vergleich zum anderen Urin-hCG-Test.

5. Wie empfindlich ist der Test?

Der hCG-Schwangerschaftsschneltest im Mittelstrahl mit erhohter Sensitivitét erkennt
hCG im Urin ab einer Konzentration von 10 miU/mL. Der Test wurde entsprechend
dem internationalen Standard der W.H.0. genormt. Das Hinzufiigen von LH (300 mlU/
mL), FSH (1000 miU/mL) und TSH (1000 plU/mL) zu negativen (0 miU/mL hCG) und
positiven (10 miUimL hCG) Proben filhrte zu keinerlei Kreuzreaktivitét.

6. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich schwanger bin?

Es bedeutet, dass Ihr Urin hCG enthalt und Sie wahrscheinlich schwanger sind. Wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, um lhre U bestétigen, Sie
die Schritte, die Sie untemehmen sollten.

7. Woher weif ich, dass der Test richtig ausgefiihrt wurde?

Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrollinienbereich (C) zeigt an, dass Sie
das Testverfahren ordnungsgema® durchgefiihrt haben und die richtige Urinmenge
absorbiert wurde.

8. Was soll ich machen, wenn das Ergebnis zeigt, dass ich nicht schwanger bin?
Es bedeutet, dass in Ihrem Urin kein hCG nachgewiesen wurde und Sie wahrscheinlich
nicht schwanger sind. Wenn Inre Periode nicht innerhalb einer Woche nach dem Fallig-
keitsdatum einsetzt, wiederholen Sie den Test mit einem neuen Mittelstrahitest. Wenn
Sie nach der Wiederholung des Tests das gleiche Ergebnis erhalten und Ihre Periode
immer noch nicht eingesetzt hat, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.
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QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist im Test enthalten. Eine im Kontrollinienbereich (C) er-
scheinende farbige Linie git als inteme Verfahrenskontrolle. Es bestatigt ein ausrei-
chendes F eine und eine korrekle
Verfahrenstechnik.

TESTBESCHRANKUNGEN

Es besteht die Moglichkeit, dass dieser Mittelstrahltest falsche Ergebnisse liefert.
Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen.

1. Medikamente, die hCG enthalten (wie Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), kdnnen zu
einem falsch positiven Ergebnis fiihren. Alkohol, orale Verhiitungsmittel, Schmerzmittel,
Antibiotika oder Hormontherapien, die kein hCG enthalten, sollten das Testergebnis
nicht beeinflussen.

i
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Web: www.alltests.com.cn
E-Mail: info@alltests.com.cn
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graphic
urine to aid in the early detection of pregnancy.

PRINCIPLE

Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-testing is a rapid, one-step lateral
flow immunoassay in midstream format for the qualitative detection of human chorionic
gonadotropin (CG) in urine to aid in the early detection of pregnancy. The test utiizes
a combination of antibodies including a monoclonal hCG antibody to selectively detect
elevated levels of hCG. The assay is conducted by adding urine to the hydrophil sfick
and obtaining the result from the colored fines.

REAGENTS
The test contains anfi-hCG parficles and anti-hCG coated on the membrane.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the test.
+ Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.

+Store in a dry place at 2-30°C or 35.6-86°F. Do not freeze.

+Do not use f pouch is tom or damaged.

+Keep out of the reach of children.

+Forin vitro diagnosfic use. Not to be taken intemally.

+ Do not open the test midstream foil pouch until you are ready to start the test.

+The used test midstream should be discarded according to local regulations.

STORAGE AND STABILITY
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30 °C). Do not open the
pouch untilready for use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

The urine specimen should be collected in a clean and dry container. A first morning
urine specimen is preferred since it generally contains the highest concentration of
hCG; however, urine specimens collected at any time of the day may be used. Urine
specimens exhibiting visible particles should be centrifuged, fitered, or allowed to settle
o obtain a clear specimen for tesfing.

If the urine specimen cannot be detected immediately, it should be stored at 2-8°C for
up to 48 hours prior to testing. For prolonged storage, specimens may be frozen and
stored below -20°C. Frozen specimens should be thawed and mixed before testing
MATERIALS PROVIDED

+1 Test Midstream ~ + 1 Package Insert

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

+Timer ~ » Specimen Collection Container

INSTRUCTIONS

Allow the test, urine specimen to reach room temperature (15-30°C) prior to
testing.

1. Remove the midstream from the foil pouch and test it immedately in one hour.

4. This test may produce false positive results. A number of conditions other than
pregnancy, including trophoblastic disease and certain non-trophoblastic neoplasms
including testicular tumors, prostate cancer, breast cancer, and lung cancer, cause ele-
vated levels of hCG . Therefore, the presence of hCG in urine should not be used to
diagnose pregnancy unless these conditions have been ruled out.

5. This test may produce false negative results. False negative resuits may occur when
the levels of hCG are below the sensmwty \eve\ of Ihe 1est When pregnancy is still
suspected, a first morning uri Id i d tested.
In case pregnancy is suspected and the test confinues to produce negative resu\ts see
a physician for further diagnosis.

6. This test provides a presumptive diagnosis for pregnancy. A confirmed pregnancy
diagnosis should only be made by a physician after al clinical and laboratory findings
have been evaluated.

EXTRA INFORMATIONS

1. How does the midstream test work?

HCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstream detects a hormone in your
urine that your body produces during pregnancy (RCG-human chorionic gonadotropin).
The amount of pregnancy hormone increases as pregnancy progresses

2. How soon after | suspect that | am pregnant can | take the test?

The Test is designed to detect hCG as early as 6 days before your missed period (5
days before day of the expected period). You can perform the test anytime of the day;
however, if you are pregnant, first morning urine contains the most pregnancy hormone.
3.Do I have to test with first morning urine?

Although you can test at any time of the day, your first morning urine is usually the most
concentrated of the day and would have the mosthCG in it.

4. How accurate i the test?

A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the hCG
Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstream to another commercially availa-
ble urine hCG test. The consumer clinical trial included 608 urine specimens: both as-
says identified 231 positive and 377 negative results. The results demonstrated >99%
overall accuracy of the hCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstream
when compared to the other urine hCG test.

5. How sensitive is the test?

HCG Pregnancy Enhanced Sensitivity Rapid Test Midstream detects hCG in urine at a
concentration of 10 mIUmL or greater. The test has been standardized to the W.H.O.
International Standard. The addition of LH (300 miUmL), FSH (1,000 miU/mL), and
TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 miU/imL hCG) and positive (10 mIU/mL hCG) speci-
mens showed no cross-reactivity.

6. What should | do if the result shows that | am pregnant?

It means that your urine contains hCG and you are probably pregnant. See your doctor
to confirm that you are pregnant and to discuss the steps you should take.

7. How do | know that the test was run properly?

The appearance of a colored line in the control line region (C) tells you that you followed
the test procedure properly and the proper amount of urine was absorbed.

8. What should | do if the result shows that | am not pregnant?

It means that no hCG has been detected in your urine and probably you are not preg-
nant. If you do not start your period within a week of its due date, repeat the test with a
new test midstream. If you receive the same result after repeating the test and you sfill
do not get your period, you should see your doctor.
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2. Take down the cap of the
midstream, hold the midstre-
am so as to place the absor-
bent tip in the urine stream or
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REACTIFS
Le test contient des particules ant-hCG et une membrane enduite d‘anti-hCG.

PRECAUTIONS

Lire toutes les informations sur ce mode d’emploi avant d'effectuer le test.
+ Ne pas utiiser aprés la date de péremption indiquée sur le sachet aluminium.
+ Conservée dans un endroit sec a 2-30 °C ou 35,6-86 °F. Ne pas congeler.

+ Ne pas utiliser le test si le sachet est déchiré ou endommage.

+ Ne pas laisser & la portée des enfants.

+ Pour usage diagnostique in vitro. Ne pas ingérer.

+ Quvrir e sachet aluminium seulement au moment du test.

+ Le est, une fois utiisé, doit étre éliminé selon les procédures locales.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le test tel qul est emballé & température ambiante ou réfrigéré (2 & 30 °C).
Le test reste stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le
test doit rester dans la pochette scellée jusqu‘a son utisation. NE PAS CONGELER.
Ne pas utiliser apres la date de péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

L'échantillon d'urine doit étre recueilli dans un récipient propre e sec. Il est préférable
dutiliser un échantilon prélevé dans les premiéres urines du matin, car celles-ci con-
tiennent généralement la concentration la plus élevée de hCG; toutefois, les échantil-
lons d‘urine recueillis a tout moment de la journée peuvent étre utiisés. Les échantilons
d'urine présentant des particules visibles doivent étre centrifugés, fitrés ou laissés au
repos afin d'obtenir un échantilon clair pour les tests.

Si I'échantillon d'urine ne peut pas étre testé immédiatement, il doit étre conservé &
une température comprise enire 2 et 8 °C pendant 48 heures maximum avant le test.
Pour un stockage prolongé, les échantillons peuvent étre congelés et conservés & une
température inférieure & -20 °C. Les échantillons congelés doivent éfre décongelés et
mélangés avant le test.

MATERIEL FOURNI
+1Batondetest + 1 Notice

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
+Minuteur  * Récipient de recueil d'échantillons

MODE D'EMPLOI

Laisser le test et I'échantillon atteindre la température ambiante (15 a 30 °C)
avant le test.

1. Retirer le béton de la pochette en aluminium et Futiiser immédiatement dans Iheure
qui suit.

2. Retirer le capuchon du ba-
fon et tenir le baton de mani-
e & placer ['embout absorbant
sous le jet d'urine ou tremper
I'embout absorbant (2 2/3)
dans lurine contenue dans
un flacon propre pendant au
moins 15 secondes.

REMARQUE: n'urinez pas sur
la fenétre de résultat.

3. Remettre le capuchon sur le béton de test et placer ensuite les produit sur un bureau
propre et stable. Démarrer immédiatement le minuteur.

4, Lire le résultat aprés 3 minutes ; ne pas interpréter le résultat aprés 10 minutes.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
1. Comment fonctionne le test?
Le Baton de Test Rapide de Sensm\hle Augmentée Pendant la Grossesse hCG a Mi-
parcours détecte dans ['urine une h jotre corps produit lors de la grossesse
1hCG I'hormone Chonomque Gonadotrope humaine). Cette hormone augmente en
quantité au fur et @ mesure qu'avance la grossesse.
2. Si je pense étre enceinte, & quel moment puis-je effectuer le test?
Le test est congu pour détecter 'hCG dés 6 jours avant votre période manquée (5 jours
avant le jour de la période attendue). Ce test peut étre fait a nimporte quel moment
de la jounée, il est cependant conseillé de choisir les premiéres urines du matin qui
sont plus concentrées.
3. Est-ce que je dois utiliser les premleres urines du matin?
Bien que e test puisse étre fait & n'importe quel moment de la journée, les premiéres
unneé gu matin sont souvent les plus concentrées de la journée et contiennent le plus
de h
4. Quel est le degré de précision du test?
Une étude clinique a été menée pour comparer les résultats obtenus avec le Baton de
Test Rapide de Sensibilité Augmentée Pendant la Grossesse hCG & Mi-parcours contre
un autre test d'urine hCG commercialisé. L'évaluation clinique pour consommateur
porte sur 608 échantillons d'urine: les deux tests identifient 377 résultats positifs et 231
négatifs. Les résultats démontrent une exactitude générale de plus de >99% pour le
Baton de Test Rapide de Sensibilité Augmentée Pendant la Grossesse hCG a Mi-par-
cours comparé aux autres tests d'urine ¢hCG.
5. Quel est le degré de sensibilité du test?
Le Baton de Test Rapide de Sensibilté Augmentée Pendant la Grossesse hCG & Mi-
parcours permet de détecter la présence ¢hCG & partr dun laux de 10 miU/mL. Ce
test a été standardisé surle Sl de 'OMS. été constatée lors
dajout de LH (300 mIU/mL), de FSH (1.000 mIU/mL) et de TSH (1.000 piU/mL) dans
des échantilons négaifs (0 miUimL hCG) ou positfs (10 miU/mL hCG).
6 Que dms e falre si le résultat mdlque que je suis enceinte?

tiennent de 'hCG et que vous étes doute te
Consulter le medecm traitant qui confirmera la grossesse et discutera des prochaines.
étapes A suivre.
7. Comment puis-je savoir que le test a fonctionné normalement?
Lapparition d'une ligne dans la zone de controle (C) indique que le mode d'emploi a été
suivi correctement avec une quant ité d'urine suffisante.
8. Que dois-je faire si le résultat mdlque que je ne suis pas enceinte?
Cela indique qu‘aucune trace dhCG n'a été détectée dans vos urines et que vous
n'étes probablement pas enceinte. Si les régles sont en retard d'une semaine, refaire le
test avec une nouvelle applicateur. Si le méme résultat négatif est obtenu et les régles
ne viennent toujours pas, consulter le médecin traitant.
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CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare nella sua confezione originale a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30
°C). Il est & stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigilata. I test deve
rimanere nella busta sigillata fino all'uso. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la
data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI X

Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore pulito e asciutto. E pre-
feribile un campione delle prime urine del mattino poiché generalmente contengono
la concentrazione pill elevata di hCG; tuttavia, & possibile utiizzare campioni di urina
raccolti in qualsiasi momento della giomata. | campioni di urina che presentano parti-
celle visibili devono essere centrifugati, filtrai o lasciati sedimentare per oftenere un
campiong impido per\ analisi.

Se non & possibil iltest, i campioni di uri

conservatl a28°C perun massimo di 48 ore prima dellanalisi. In caso dl conservazio-
ne prolungata, i campioni possono essere congelati  conservati a temperature inferiori
a-20 °C. | campioni congelati devono essere scongelati e miscelati prima dell'analisi.

MATERIAL!I FORNITI
+ 1 test Midstream ~ « 1 foglietto flustraivo

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
+Timer  + Contenitore per la raccolta dei campioni

ISTRUZIONI

Prima di procedere all‘analisi, lasciare che il test e il campione raggiungano la
temperatura ambiente (15-30 °C).

1. Rimuovere il midstream dal sacchetto di alluminio e testarlo immediatamente o al
massimo entro un'ora.

2. Togliere il tappo del mids-
fream, posizionare la punta
assorbente nel flusso di urina
0 immergere a punta assor-
bente (>2/3) nelle urine in un
contenitore pulito per almeno
15 secondi.

NOTA: non urinare nella fines-
ra dei risultati.

ses sous-unités dans le mole et le Obstet. Gynécol.
1977: 50 (2): 172-181

3 Bmunstem GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Production ectopique de go-
nadotrophine chorionique humaine par les néoplasmes », Ann. Stagiaire med. 1973;
78 (1): 3945
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place the absorbent tip (2 213) \‘ B Capuchon Test(T) Contrdle (C)

inurine in a clean cup for at R I:]E Consult instructions for use or g Useby

least 15 seconds. electronic instructions for use COMMENT LIRE LES RESULTATS

NOTE: Do not urinate on the \ -

Result Window. ¥ For in vitro diagnostic use only d Manufacturer | | | POSITIF : Deux lignes colorées apparaissent. TC
L‘une dans la Zone de Contrdle (C), I'autre dans EID
la Zone de Test (T). Elles peuvent étre I'une plus

Authorized Representative in @ claire que l'autre et pas nécessairement de la
. . European Union Importer méme couleur. Ceci indique que vous étes proba- TC
3. Cover the cap on the testing midstream, then lay down the midst acleanand blement enceinte.
stable desk, startthe timer immediately Authorized Representative in /l/-"‘c St?;re bemgen
iinutes: don' Switzerland " 2°C-30° .
4. Read the result at 3 minutes; don'tinterpret the resulf after 10 minutes. ze. NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la
Do not use if package is Zone de Contréle (C). Aucune ligne n‘apparait TC
@ damaged and consult Catalog # dans la Zone de Test (T). Ceci indique que vous
( | Cl:l:) ) for use n'étes pas enceinte.
‘ ] W Tests per Kit ® Do not reuse NON VALIDE : Le résultat est non valide si TC
aucune ligne colorée apparait dans la Zone de
Cap Test(T) Control (C) Contréle (C), méme si une ligne apparait dans la EI:]
LOT number Zone de Test (T). Répéter le test avec un nouvel TC
READING THE RESULTS applicateur. :]
POSITIVE: Two colored lines appear. One TC Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
line should be in the control line region (C) and [:I:I:] d #550, Yinhai Street ) 0123 . i
another line should be in the test line region (T). Hangzhou Economic & Technological CONTROLE QUALITE

One line may be lighter than the other; they do not
have to match. This means that you are probably
pregnant.

TC

;

NEGATIVE: One colored line appears in the
control line region (C). No line appears in the test
line region (T). This means that you are probably
not pregnant.

TC

:

Development Area

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn
E-Mail: info@alltests.com.cn

INVALID: The result is invalid if no colored line TC

appears in the control line region (C), even if a
line appears in the test line region (T). You should
repeat the test with a new test

]

TC
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QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control fine
region (C) is considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct procedural technique.

LIMITATIONS

There is the possibiiy that this test midstream may produce false results.

Consult your physician before making any medical decisions.

1. Drugs which contain hCG (such as Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) can give a false
positive result. Alcohal, oral contracepfives, painkillers, antibiotics or hormone therapies
that do not contain hCG should not affect the test result.

2. Very dilute urine specimens, as indicated by a low specific gravity, may not contain
representative levels of hCG. If pregnancy is stil suspected, a first morning urine speci-
men should be collected 48 hours later and tested.

3. Very low levels of hCG (less than 50mIU/mL) are present in urine specimens shorlly
after implantation. However, because a significant number of first trimester pregnancies
terminate for natural reasons ', a test result that is weakly positive should be confimed
by retesting with a first moming urine specimen collected 48 hours later.

Geratherm’
early detect

Baton de Test Rapide Pendant la Grossesse
a Mi-parcours (Urine) pour I'autotest.
UTILISATION PREVUE
Le test rapide de grossesse Midstream (urine) pouraulotesl estun \mmunodvsage
ique rapide pour la défection qualitative de
chorionique humaing dans lurine afin d'aider & la détection précoce de la grossesse.
PRINCIPE
Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Sel- Hestng est un test \mmuna\og\que rapide,

Notice

Un contrle de la procédure estinclus dans e test. Une ligne colorés dans
la zone de la ligne de contrdle (C) est considérée comme un contrdle de procédure
interne. Elle confirme un volume d'échantilon suffisant, une imbibition par capillarité de
la membrane adéquate et une technique de procédure correcte.

LIMITES

IIest possible que ce test donne un résultat faussement positif. Consulter votre médecin
avant de prendre une décision médicale.

1. Les médicaments contenant de I hCG (tels que Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL)
peuvent causer un résultat faussement positf. L'alcool, les contraceptifs oraux, les
anti-douleurs, les antibiotiques et thérapies hormonales ne contenant pas ¢hCG ne
devraient pas affecter les résultats .

2. Les échantilons d'urine trés diluée, comme indiqué par une faible densité, peuvent
ne pas contenir les niveaux de représentant hCG. Si la grossesse est toujours soup-
connée, un premier échantilon durine du matin devraient étre recueillies 48 heures
plus fard ef testés.

3. De trés faibles taux ¢hCG (moins 50 mIU/mL) sont présents dans les échantilons
durine peu de temps aprés [implantation. Cependant, un nombre important de Parce
que la premigre grossesse de trimestre se terminent pour des raisons naturelles, 1
Iessai est le résultat faiblement positif qui devrait étre confimée par retest avec un
premier échantillon d'urine du matin 48 heures aprés.

4. Ce test donne des résultats faux positifs mai. Un certain nombre de conditions autres
que la grossesse, les maladies trophoblastiques et certains Y compris les néoplas-
mes non trophoblastiques tumeurs testiculaires Y compris, le cancer de la prostate, le
cancer du sein et le cancer du poumon, la cause des niveaux élevés de hCG.2,3 par
conséquent, la présence de hCG dans ['urine n'pas étre uilisé pour diagnosfiquer la
grossesse, sauf Have Been Ces conditions infirmée.

5. Ce test donne des résultats faussement négatifs mai. Des résultats faussement né-
gatifs peuvent se produire lorsque le taux dhCG sont en dessous du niveau du test
de sensibiité. Quand la grossesse est toujours soupconnée, un premier échantilon
d'urine du matin devraient étre recueillies 48 heures plus tard et testés. Dans le cas ol

en une étape et en flux fatéral, pour a détecti
chorionique humaine (NCG) dans [urine afin da\der ala deted\on précoce de a grossesse.
Le test utiise une combinaison d'anticorps, dont un anticorps monoclonal ant-hCG, pour
détecter sélectivement des niveaux élevés de hCG. Le fest est effectué en ajoutant de
[urine au batonnet hydrophile et en obtenant le résultat & parir des lignes colorées.

lagr t suspectée et les résultats du test continue a produire des négais, voir
un médecin pour un diagnostic.

6. Ce test fournit un diagnostic de présomption de grossesse. Un diagnosic de gros-

sesse confirmée ne doit étre prise par un médecin aprés tout clinique et les résultats
de laboratoire ont {6 évalués.

®

Tests par kit Ne pas réutiliser

@@EE

4. Quanto & accurato l test?

E stata condotta una valutazione clinica confrontando i isultati ottenuti utiizzando l test
rapido di gravidanza con sensibilta migliorata hCG Midstream con un altro test hCG
delle urine disponibile in commercio. Lo studio clinico sui consumatori ha incluso 608
campioni di urina: entrambi  sagqt hanno identificato 231 risultati positvi e 377 negativi,
| risultati hanno dimostrato un‘accuratezza complessiva >39% del test rapido di gravi-
danza con sensibilita migliorata hCG Midsiream rispetto all‘altro test hCG delle urine.
5. Quanto & sensibile il test?

II'test rapido di gravidanza con sensibilta migliorata hCG Midstream rileva f'ormone
hCG nelle urine ad una concentrazione di 10 miU/ml o superiore. Il test & stato stan-
dardizzato al'OMS. Standard intenazionale. L'aggiunta di LH (300 miU/mL), FSH
(1.000 miU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) a campioni negativi (0 mIU/mL hCG) e positivi
(10 miU/mL hCG) non ha mostrato reattivita crociata.

6. Cosa devo fare se il risultato mostra che sono incinta?

Significa che le urine contengono hCG e che lei & probabilmente incinta. Si rivolga al
medico per confermare che ¢ incinta e per discutere le misure da adottare.

7. Come faccio a sapere se il test & stato esequito correttamente?

L'aspetto di una linea colorata nellarea della linea di controllo (C) indica che la proce-
dura ditest & stata sequita correttamente e che & stata assorbitala quantita appropriata
diurina.

8. Cosa devo fare se il risultato mostra che non sono incinta?

Significa che non  stato rilevato hCG nelle urine e probabilmente non & incinta. Se non
dovesse avere il ciclo entro una settimana dalla data di scadenza, ripetere il test con un
nuovo test midstream. Se riceve lo stesso risultato dopo aver ripetuto il test e non ha
ancora avuto il ciclo mestruale, deve consultare il medico.

BIBLIOGRAFIA

1. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Gonadotropina corionica umana nel plasma mater-
no dopo aborto indotto, aborto spontaneo e rimozione di gravidanza ectopica, Obstet
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tropina corionica umana da neoplasie”, Ann.Intern Med.1973; 78(1): 39- 45
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Test rapido di gravidanza
Mid: (urina) per

USO PREVISTO

Il Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) per autoanalisi & un immunodosaggio
cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa della gonadotropina corionica
umana nelle urine, per favorire la diagnosi precoce della gravidanza.

PRINCIPIO

I test rapido di gravidanza Midstream (Urina) per autoanalisi & un immunodosaggio
rapido, in un'unica fase, in formato midstream, per la rilevazione qualitativa della
gonadotropina corionica umana (hCG) nelle urine, per favorire la diagnosi precoce
della gravidanza. Il test utiizza una combinazione di anticorpi, tra cui un anticorpo
monoclonale hCG, per rilevare selettivamente livelli elevati di hCG. Il test viene
eseguito aggiungendo lurina allo stick idrofilo e ottenendo il risultato dalle linee
colorate.

REAGENTI
I test contiene particelle anti-hCG e anti-hCG adeso alla membrana.

PRECAUZIONI

Leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio illustrativo prima di
esequire il test.

+Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sulla busta di alluminio.

+ Conservare in un luogo asciutto a 2-30°C o 35,6-86°F. Non congelare.

+ Non utilizzare se la custodia & lacerata o danneggiata.

+ Tenere fuori dalla portata dei bambini

+ Solo per uso diagnostico in vifro. Da non assumere intenamente.

+ Non aprire il sacchetto di lluminio del test finché non si & pronti per iniziare il test.

* Il test utizzato deve essere efiminato in base alle normative locali.

Foglio illustrativo

Consultare le istruzioni per [uso Data di
UE o consultare [e istruzioni per g scadenza
3. Ricollocare il tappo sul midsiream di tes, quindi appoggiare il midstream su una I'uso
scrivania pulita e stabile e awiare immediatamente il imer. Disposiivo medico-diagnostico Produtore
4. Leggere il risultato dopo 3 minuti; non interpretare il isultato dopo 10 minuti. in vitro d
Rappresentante autorizzato
( | C'J:) ] nella Comunita europea @ Importatore
soc | Limite di
‘ | o Rappresentante autorizzato /l/ temperatura:
Cappuccio Test(T) Controllo (C) in Svizzera zccp_ 30°C
Non utilizzare se la confezione
A Numero di
LETTURA DEI RISULTATI @ ¢ danneggiata e consultare le catalogo
istruzioni per l'uso
POSITIVO: Vengono visualizzate due linee co- TC
lorate. Una linea deve trovarsi nell'area della linea ;;; Test per kit ® Non riutiizzare
di controllo (C) e un‘altra linea nell'area della linea EID perki '
di test (T). Una linea potrebbe essere pili leggera
dell‘altra; non & necessario che abbiano la stessa TC Codice I
intensita. Questo risultato indica la probabilita di EID odice lotio
essere incinta,
NEGATIVO: Nella regione di controllo (C) viene Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
visualizzata una linea colorata. Nell'area della TC #550, Yinhai Street 0123
linea di prova (T) non viene visualizzata alcuna [—ﬁ Haﬂgzhﬂu ECOHONIC&TSChﬂmOQlcal
linea. Questo risultato indica la a di non
essere incinta. Hangzhou 310018 PR. China
Web: www.alltests.com.cn
NON VALIDO: Il risultato non & valido se TC E-Mail: info@alltests.com.cn
non viene visualizzata alcuna linea colorata EI:
nell‘area della linea di controllo (C), anche se - [er] MedNet EC-REP GmbH Qarad Suisse S.A.
viene visualiz una linea nell'area della linea Borkstrasse 10, World Trade Center,
di test (T). E necessario ripetere il test con un TC 48163 Muenster, Avenue Gratta-Paille 2
nuovo test. Germany 1018 Lausanne
Switzerland
Geratherm Medical FHC-U103H

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test & incluso un controllo procedurale. La linga colorata che appare nellarea di
controllo (C) & ritenuta un controllo procedurale intemo, che conferma un volume suf-
ficiente del campione, un'adeguata penetrazione per capillaita nella membrana e una
coretta tecnica procedurale.

LIMITAZIONI

Esiste [a possibilita che questo test midstream possa produrre risultati falsi. Consultare
il proprio medico prima di prendere qualsiasi decisione medica.

1. |famaci che contengono hCG (come Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) possono dare
un risultato falso positivo. Alcal, contraccettivi orali, antidolorfici, antibiotici o terapie
ormonali che non contengono hCG non influenzano il risultato del test.

2.1 campioni di urina molto diluiti, come indicato da un basso peso specifico, possono
non contenere livelli rappresentativi di hCG. Se si sospetta ancora una gravidanza,
prelevare un campione di urina del primo mattino 48 ore dopo e sottoporlo al test.

3. Livelli molto bassi di hCG (meno di 50mIU/mI) sono presenti nei campioni di urina
poco dopo limpianto. Tuttavia, poiché un numero significativo di gravidanze termina
per motivi naturali1 nel primo trimestre, un risultato del test debolmente positivo deve
essere confermato eseguendo nuovamente il test con un campione di urina del primo
mattino raccolto 48 ore dopo.

4. Questo test puo produrre risultati falsi posifivi. Una serie di condizioni diverse dalla
gravidanza, tra cui la malattia trofoblastica e alcune neoplasie non trofoblastiche tra cui
fumori testicolari, cancro alla prostata, cancro al seno e cancro ai polmoni, causano
livelli elevati di hCG2,3. Pertanto, la presenza di hCG nelle urine non deve essere
utiizzata per diagnosticare una gravidanza a meno che queste condizioni non siano
state escluse.

5. Questo test pud produrre risultati falsi negativi. Risultati falsi negativi possono ve-
rificarsi quando i livelli di hCG sono al di sotto del livello di sensibilta del test. Se si
sospetta ancora una gravidanza, prelevare un campione di urina del primo matino 48
ore dopo e sottoporlo al test. Nel caso in cui si sospetti una gravidanza e i test continui
aprodurre risultati negativi, consultare un medico per un'ulteriore diagnos.

6. Questo test fomisce una diagnosi presunta per la gravidanza. Una diagnosi con-
fermata di gravidanza deve essere effettuata da un medico solo dopo che sono stati
valutati tutti isultat clinici e di laboratorio.

INFORMAZIONI EXTRA

1. Come funziona il test midstream?

[I test rapido di gravidanza con sensibilta migliorata hCG Midstream rileva un ormo-
ne nelle urine che il corpo produce durante la gravidanza (gonadotropina corionica
hCG-umana). La quanita di ormone della gravidanza aumenta con il progredire della
gravidanza.

2. Quanto tempo dopo il sospetto di essere incinta posso fare il test?

II'test & progettato per rilevare hCG i 6 giomi prima del periodo mancato (5 giori
prima del giomo del periodo previsto). E possibile eseguire il test in qualsiasi momento
della giomata; tuttavia, se si & in stato di gravidanza, [urina del primo mattino contiene
le maggiori quiantita dellormone della gravidanza.

3. Devo eseguire un test con ['urina del primo mattino?

Sebbene sia possibile esequire il test in qualsiasi momento dela giormata, [urina del
primo mattino contiene solitamente la pil alta concentrazione di ormoni hCG rispetto
alle altre parti del giomo.
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Prueba rapida de embarazo
Midstream (orina) para autodiagndstico.

USO PREVISTO

El Test Répido de Embarazo Midstream (Orina) para Autodiagndstico es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccion cualtativa de gonadotropina coridnica humana en
orina para ayudar en la deteccion precoz del embarazo.

PRINCIPIO

Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-testing es un inmunoensayo lateral répido
de un solo paso en formato midstream para la deteccion cualiativa de gonadotropina
coridnica humana (NCG) en orina para ayudar en la deteccion precoz del embarazo.

La prueba ufiiza una combinacidn de anticuerpos que incluye un anticuerpo monocional
de hCG para detectar selectivamente niveles elevados de hCG. El ensayo se realiza
afiadiendo orina al stick hidroflo y obteniendo el resultado a partir e las lineas de color

REACTIVOS
La prueba contiene particulas anti-hCG y la membrana st recubierta de anti-hCG.

PRECAUCIONES
Por favor,leer toda la informacion en este Ficha Técnica antes de realizar la
prueba.

+No usar después de a ficha de vencimiento imprimida en la bolsa de aluminio.

+ Almacenar en un lugar seco de 2-30°C 0 35.6-86°F. No congelar.

+ No usar sila bolsa esté rota o dafiada.

+ Aimacenar fuera el alcance de los nifios.

+ Para uso diagnostico in vitro. No para tomarse in vivo.

+No abrir [a bolsa de aluminio del casete de prueba hasta que estar listo para iniciar
la prueba.

+El casete de prueba

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve el producto en su envase a temperatura ambiente o refrigerado (230 °C).
La prueba se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en
la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO SE
DEBE CONGELAR. No se debe utiizar después de la fecha de caducidad

PREPARACION Y RECOGIDA DE LA MUESTRA

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. Se prefiere una
muestra de la primera orina de la mafiana, ya que generalmente contiene la concen-
tracion més alta de hCG; sin embargo, se pueden ufilizar muestras de orina obtenidas
en cualquier momento del dia. Las muestras de orina que presenten particulas visibles
deben centrifugarse, filrarse o dejarse sedimentar para obtener una muestra clara
para el analisis.

do debe desecharse d do con | locales.




Silamuestra de orma o puede de\ectarse de manera inmediata, debe conservarse a

5. ¢ Qué tan sensible es la prueba?

entre2°y8°Cdl antes delandlisis. Sl HCG Prueba Répida de Embarazo de Sensibiidad Mejorada en Midsiream detecta
de-20°C.Las | hCG en la orina a una concentracion de 10 mlU / ml o mayor. La prueba ha sido

muestras congeladas deben deswnge\arse y mezclarse antes del andlisis. estar;dar)\zaréa al V(\]IO%O Es/léndar \glerqacbonal‘ L/a adicion de mu%stras ?e LHc[é)Oﬂ

miU /mi), FSH (1,000 miU / m) y TSH (1,000 plU / ml) @ negativo (0 miU / ml hCG) y
W;egmﬂ'sﬁ;"‘%ggs eclo positiva (10 m\U ml hCG) no mostro diferencias reactividad.
P 6. ;Qué debo hacer si el resultado muestra que estoy embarazada?

MATERIALES REQERIDOS PERO NO PREVISTOS Significa que su orina contiene hCG y que probablemente esté embarazada. Consulte

+Temporizador ~ + Recipiente de coleccion de espécimen a su médico para confirmar que esté embarazada y para discuti los pasos que debe

INSTRUCCIONES s s

: . o 7. ;Como sé que la prueba se ejecuto correctamente?

Deje que [a muestra de [a prueba alcance l? lempferatura amhlgn(e “_5'30 C). La aparicion de una linea de color en la region de la linea de control (C) le indica

1. Retirar el midstream de la bolsa de aluminio y iniciar la prueba en | que siguio el dela prueba y que se absorbio la canfidad

1hora adecuada de orna.

2. Retirar la tapa del mids-
fream, sostener el Midstre-
am para colocar la punta
absorbente en el chorro de
orina o colocar la punta ab-
sorbente(>2 / 3) en una copa
limpia durante al menos 15
segundos.

NOTA: No orine en la ventana
de resultados.

3. Cubrirla tapa del midstream, luego colocarlo en una mesa limpia y estable, iniciar el
temporizador inmediatamente.

4. Leer el resultado a los 3 minutes; No interpreter el resultado después de 10 mi-

C |l ab )

Tapa

Prueba

ontrol (C)

LEER LOS RESULTADOS

POSITIVO: Se aparecen dos lineas de colores
distintos. Una linea se debe estar en la region
de la linea de control (C) y otra linea en la region
de lalinea de prueba (T). Una linea se puede ser
mas ligera que la otra; no es necesario que las
dos lineas sean iguales. Esto significa que proba-
blemente estar embarazada.

TC

:

TC

i

8. ¢ Qué debo hacer si el resultado muestra que no estoy embarazada?

Esto significa que no se ha detectado hCG en la orina y probablemente no esté embar-
azada. Si no comienza su periodo dentro de una semana de su fecha de vencimiento,
repita la prueba con un nuevo dispositivo de prueba. Si recibe el mismo resultado
después de repetir la prueba y atin no tiene su periodo, debe consultar a su médico.
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INSTRUGOES

8.0 que devo fazer se o resultado mostrar que ndo estou gravida?
Isso significa que nenhuma hCG foi detectada na sua urina e que vocé provavelmente
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NEGATIVO: Se aparece una linea de color en la
region de la linea de control (C). No se aparece
ninguna linea en la region de la linea de prueba
(T). Esto significa que no estar

TC

:

INVALIDO: El resultado es invalido si no se
aparece una linea de color en la regién de la
linea de control (C), a pesar de que se aparezca
una linea en la region de la linea de prueba (T).
Deber repetir la prueba con un nuevo midstream
de prueba.

TC

I

TC

D

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. La linea de color que aparece
enla zona de la linea de control (C) se considera un control de procedimiento interno.
Confima que el volumen de fa muestra es suficiente, que la membrana es adecuada y
que la técnica del procedimiento es correcta.

LIMITACIONES

Existe la posibilidad de que el casete de prueba pueda producir resultados falsos.
Consultar al médico antes de tomar cualquier decision médica.

1. Los medicamentos que contienen hCG (como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL)
pueden dar un resultado falso positivo. El alcohol, los anticoncepivos orales, los anal-
gésicos, los antibioticos o las terapias hormonales que no contienen hCG no deben
afectar el resultado de la prueba.

2. Los especimenes de orina muy diluidos, indicados por una baja gravedad especi-
fica,no pueden contener los niveles representativos de hCG. Si aln se sospechado
de un embarazo, un primero espécimen de orina matinal debe recogerse y analizarse
después de 48 horas.

3. Hay niveles muy bajos de hCG (menos de 50mIU / m) en los especimenes de orina
poco después del implante. Sin embargo, debido a que un nimero significativo de
embarazos en el primer trimestre terminan por razones naturales', el resultado de la
prueba que es débilmente positivo debe confirmarse mediante una nueva prueba con
un primero espécimen de orina matinal recogido 48 horas después.

4, La prueba puede producir resultados falsos positivos. Una serie de afecciones dis-
tintas al embarazo, incluso la enfermedad trofobléstica y ciertas neoplasias no trofo-
bidsticas, incluidos los tumores testiculares, el cancer de prdstata, el cancer de mama
y el cancer de pulmon, producen niveles elevados de hCG®. Por o tanto, la presencia
de hCG en la orina no debe utiizarse para medir el embarazo a menos que se hayan
descartado estas condiciones.

5. La prueba puede producir resultados negativos falsos. Pueden producirse resultados
negativos falsos cuando los niveles de hCG estén por debajo del nivel de sensibilidad
de la prueba. Cuando aiin se sospechado de embarazo, deber recoger un primero
espécimen de orina mafinal 48 horas después y analizarla. En caso del embarazo
se sospecha y I prueba continda produciendo resultados negativos, consultar a un
médico para un diagnostico adicional.

6. La prueba proporciona un diagndstico presuntivo para el embarazo. El médico solo
puede hacer un diagndstico confirmado del embarazo después de que se hayan eva-
luado todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

INFORMACIONES ADICIONALES

1. ;Cémo funciona el midstream de prueba?

HCG Prueba Répida de Embarazo de Sensibiidad Mejorada en Midstream detecta
una hormona en su orina que su cuerpo produce durante el embarazo (hCG-gonado-
tropina coridnica humana). La cantidad de hormona del embarazo aumenta a medida
que avanza el embarazo.

2. ¢ Cuanto tiempo puedo hacerme la prueba después de sospechar que estoy
embarazada?

La prueba estd disefiada para detectar hCG tan pronto como 6 dias antes de su pe-
riodo perdido (5 dias antes del dia del periodo esperado).Puede realizar el examen en
cualquier momento del dia, sin embargo, i esté embarazada, la primera orina matinal
contiene la mayor cantidad de hormonas del embarazo.

3. ¢ Tengo que examinar con la primera orina matinal?

Aunque puede realizar la prueba en cualquier momento del dia, su primera orina mafi-
nal suele ser lamas concentrada del dia y tendria la mayor cantidad de hCG

4. 4Qué tan precisa es la prueha?

Se realizo una evaluacion clinica comparando los resultados obtenidos utiizando el
hCG Prueba Répida de Embarazo de Sensibiidad Mejorada en Midstream con otra
prueba de hCG de orina disponible comercialmente. El ensayo clinico del consumidor
incluyo 608 muestras de

orina: ambos ensayos identificaron 231 resultados positivos y 377 negafivos. Los
resultados demostraron> 99% de precision general del Casete de prueba rapida de
embarazo de hCG en comparacion con la ofra prueba de hCG de orina.

chorionic gonadotropin by neaplasms”, Ann. Intern Med. 1973; 78(1): 39-45 Boné Teste () Controlo (C)
INDICE DE SIMBOLOS LENDO 0S RESULTADOS
Consulte las instrucciones de POSITIVO: Aparecera duas linhas coloridas TC
[]ﬂ uso o las instrucciones de uso g Usado por distintas. Uma linha colorida deve aparecer na (11
regido de linha de controle (C) e a outra linha
Solo para uso diagnéstico na regido de linha de teste (T). Uma linha pode
S0l0 p 9 d Fabricante ser mais clara que a outra; elas ndo precisam TC
invitro ser iguais. Isso significa que vocé provavelmente
o esté gravida. [:I:I:]
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earl /y detect  Folheto informativo
Pregnancy Rapid Test
Midstream (Urina) para auto-diagndstico.
UTILIZAQ[\O PREVISTA

O Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-testing é um imunoensaio
cromatografico rapido para a detegdo qualitativa da gonadotropina coridnica
humana na urina, para ajudar na detegao precoce da gravidez.

PRINCIPIO

O Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-testing € um imunoensaio
rapido de fluxo lateral de um passo, em formato midstream, para a detegdo
qualitativa da gonadotropina coriénica humana (hCG) na urina, para ajudar na
detecéo precoce da gravidez. O teste utiliza uma combinagéo de anticorpos,
incluindo um anticorpo monoclonal hCG, para detetar seletivamente niveis
elevados de hCG. O ensaio ¢ efectuado adicionando urina a0 bastao
hidrofilico e obtendo o resultado a partir das linhas coloridas.

REAGENTES
0 teste contém particulas anti-hCG e ant-hCG revestidas na membrana.

PRECAUGOES

Leia todas as informagdes nesta folheto informativo antes de conduzir o teste.
+Néo ufiize apés a data de validade impressa na bolsa de aluminio.

+ Armazene em local seco a 2-30°C ou 35,6-86°F. Néo congele.

+Nao ufize se a bolsa estiver rasgada ou danificada.

+Mantenha fora do alcance de criancas.

+Para uso no diagndstico in vitro. Uso externo.

+Néo abra a bolsa de aluminio do bastéo de teste até que vocé esteja pronta para
iniciar o teste.

+ 0 bastao de teste utiizado deve ser descartado de acordo com as normas locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Okt pode ser armazenado & temperatura ambiente ou refigerado (2-30 °C). Néo abra
abolsa até que esteja pronta para uso. NAO CONGELE. Néo use além da data de
validade.

COLETAE PREPARAGAQ DE AMOSTRA

Aamostra de urina deve ser coletada em um recipiente impo e seco. A primeira amos-
trade urina da manha é preferida, pois geralmente contém a concentragéo mais alta de
hCG; no entanto, podem ser utiizadas amostras de urina colhidas a qualquer hora do
dia. As amostras de urina que apresentam particulas visiveis devem ser centrifugadas,
filtradas ou deixadas decantar para obter uma amostra limpida para teste.

Se a amostra de urina ndo puder ser detectada imediatamente, ela deve ser arm-
azenada a 2-8°C por até 48 horas antes do teste. Para armazenamento prolongado,
as amostras podem ser congeladas e armazenadas abaixo de -20°C. As amostras
congeladas devem ser descongeladas e misturadas antes do teste.

MATERIAIS FORNECIDOS
+ 1 teste Midstream 1 folheto informativo

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO
+Cronémetro  + Contentor para recolha da amostra

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de procedimento estd incluido no teste. Uma linha colorida que aparece
na regido da linha de controle (C) & considerada um controle e procedimento intemo.
Confirma volume de amostra suficiente, absorgao de membrana adequada e técnica
de procedimento correta.

LIMITAGOES

Existe a possibilidade de que o bastao de teste produza resultados falsos.

Consulte seu médico antes de tomar qualquer decisao médica.

1. Férmacos contendo hCG (tal como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) podem gerar um
resultado falso-positivo. Bebidas alcodlicas,

contraceptivos orais, analgésicos, antibioticos ou terapias hormonais que ndo conten-
ham hCG néo devem afetar o resultado do teste.

2. Amostras de urina muito diluidas, conforme indicado por uma baixa gravidade espe-
cifica, podem néo conter niveis representativos de hCG. Se ainda houver suspeita
de gravidez, uma amostra da primeira urina da manha deve ser coletada e testada
apos 48 horas.

3. Niveis muito baixos de hCG (menos de 50 miU/mL) estéo presentes nas amostras
de urina logo apds o implante. Entretanto, uma vez que um nimero significativo de
gestagBes no primeiro trimesre s&o interrompidas por motivos naturais,' um resultado
de teste com um positivo fraco deve ser confirmado através de novo teste usando
amostra da primeira urina da manha coletada apds 48 horas.

4. Este teste pode produzir resultados falso-positivos. Um nimero de condigdes outras
que a gravidez, incluindo doenca trofoblastica e determinadas neoplasias nao-frofo-
blasticas, incluindo tumores testiculares, cancer de prostata, cancer de mama e cancer
de puimao, causa niveis elevados de hCG.>* Portanto, a presenca de hCG na urina
ndo deve ser utiizada para diagnosticar a gravidez a menos que essas condides
tenham sido descartadas.

5. Este teste pode produzir resultados falso-negativos. os resultados falso- negal\vos
podem ocorrer quando os niveis de hCG estao abaixo do nivel de

*¢| Armazenar
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24dna barevna Eara, i kdyZ se Céra objevi v
oblasti testovac ¢ary (T). Test byste méli
zopakovat s novym testem uprostfed proudu.

TC

D

KONTROLAKVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti
kontrolni linie (C) je povazovana za intemi proceduraini kontrolu. Potvrzuje
dostatecny objem vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku
postupu.

OMEZENI

Existuje moznost, Ze tento test uprostied pmudu muze poskytnout falesné
vysledky. Predj lekarskym P i

lekafem.

1. Léky, které obsahuji hCG (jako Pregnyl , Profasi , Pergonal , APL), mohou
poskytnout falesné poxzitivni vysledek. Alkohol, peroralni antikoncepce, léky
proti bolesti, antibiotika nebo hormonéini terapie, které neobsahuji hCG , by
nemély ovlivnit vysledek testu.

2. Velmi zfedéné vzorky moéi, jak naznaCuje nizka specifickd hmotnost,
nemusi obsahovat reprezentativni hladiny hCG . Pokud je stale podezfeni na
téhotenstvi, prvni ranni vzorek moci by mél byt odebran o 48 hodin pozdéji a
testovan.

3. Velmi nizké hladiny hCG (méné nez 50 mIU/ml) jsou pfitomny ve vzorcich
moci kratce po implantaci. Protoze vSak znacny pocet t éhotenstvi v prvnim
trimestru kondi z pfirozenych divodu 1, vysledek testu, ktery je slabé pozitivni,
by mél byt potvrzen opakovanym testovanim s prvnim rannim vzorkem moci
odebranym 048 hodin pozdéji

4. Tento test maze poskytnout falesné pUZ\lIVnI vysledky. Rada stavi jinjch

Geratherm’
early detect

Tehotensky rychlotest
Mid: (mo¢) pro

URCENE POUZITI

Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-testing je rychly chromatograficky
imunoanalyticky test pro kvalitativni detekei lidského choriového gonadotropinu v
modi, ktery pomahé pi véasné detekci téhotenstvi.

PRINCIP

Pregnancy Rapid Test Midstream (Urine) for Self-testing je rychly jednostupfiovy
lateralni flow imunoanalyticky test ve formétu midstream pro kvalitativni detekci
lidského choriového gonadotropinu (NCG) v modi, ktery pomaha pri véasném
odhaleni téhotenstvi. Test vyuziva kombinaci protilétek véetné monoklonéini
protilétky proti hCG k selektivni detekci zvySené hladiny hCG. Test se provadi
pridanim moci do hydrofilni tycinky a ziskanim vysledku z barevnjch ar.

REAGENCIE

Néavod k pouziti

1i-hCG a anti-hCt

membrané.

OPATRENI
provedemm testu si precme vsechny |nfom|ace vtomto prﬂzalovem Ieiaku

. Skladu]tev suchu pn teplote 2 30°C nebo 35.6- BS °F. f‘ mrazem.

nez té i, véetné tr i a uréitych
netrofoblastickych novotvaru véetné nador varlat, rakoviny prostaty, rakoviny
prsu a rakoviny plic, zpiisobuje zvy$ené hladiny hCG2,3 . Proto by pfitomnost
hCG vmogineméla byt pouZivana k diagnostice téhotenstvi, pokud nebyly tyto
stavy vylouceny.

5. Tento test mize poskytnout falené negativni vysledky. Falesné negativni
vysledky se mohou objevit, pokud jsou hladiny hCG pod trovni citlivosti testu.
Pokud je stale podezfeni na téhotenstvi, prvni ranni vzorek moci by mél byt
odebran o 48 hodin pozdéji a testovan. V pfipadé, Ze mate podezfeni na
t8hotenstvi a test nadéle vykazuje negativni vysledky, navativte Iékafe pro
dalsi diagnostiku.

6. Tento test poskytuje predpok\adanou d\agnozu Ieholenslvl Potvrzena
diagnéza téhotenstvi by méla P Sech
Kiinickych a laboratornich nélez.

DALS{INFORMACE

1. Jak funguje testovaci midstream?

Rychly test citlivosti hCG pro téhotenstvi ve stfednim proudu detekuje hormon
ve vasi modi, ktery vase télo produkuje béhem téhotenstvi ( hCG - lidsky
choriovy gonadotropin). MnoZstvi téhotenského hormonu se zvyduje s
postupem téhotenstvi,

2.Jakbrzy poté, El d i, ze jsem téhotna, si ?
Testje navrzen tak, aby detekoval hCGjiz 6 dm pred vynechamm menstruace
(5dnipredd kdykoli béhem
dne; pokud jste v8ak téhotna, prvni ranni mo¢ obsah\qe nejvice téhotenského
hormonu.

teste. Quando ainda houver suspeta de gravidez, uma amosira da primeira urina da
manha deve ser coletada e testada apds 48 horas. Caso ainda haja suspeita de gravi-
dez e os testes continuam produzindo resultados negativos, consulte um médico para
outro diagndstico.

6. Este teste forece um diagndstico presuntivo de gravidez. Um diagndstico confir-
mado de gravidez somente deve ser feito por um médico apds os achados clinicos e
laboratoriais serem avaliados.

INFORMAGOES ADICIONAIS

1. Como o bastéo de teste funciona?

0 Teste Répido de sensibilidade aprimorada de Gravidez por hCG em Bastéo detecta

um horménio na sua urina que seu corpo produz durante a gravidez (hCG: gonadotro-

fina coridnica humana). A quantia de horménio da gravidez aumenta com o progresso
da gestacdo.

2. Quanto tempo devo esperar até realizar o teste apds que houver suspeita de

gravidez?

0 Teste foi concebido para detectar 0 hCG logo 6 dias antes do seu periodo perdido (5

dias antes do dia do periodo esperado); no entanto, se estiver gravida, a primeira urina

da manhé contém a maior parte da hormona da gravidez.

3. Preciso testar usando a primeira urina da manha?

Embora vocé possa realizar o teste a qualquer momento do dia, sua primeira urina

da nrgghé & geralmente a mais concentrada do dia e a que contém a maior quantia

de h

4. Qual é a exatiddo do teste?

Uma avaliagdo clinica foi conduzida comparando os resultados obtidos usando o Teste

Répido de sensibilidade aprimorada de Gravidez por hCG em Bastdo com outro teste

de urina de hCG por comercialmente disponivel. O estudo clinico do cliente incluiu

608 amostras de urina: ambos ensaios idenfificaram 231 resultados positivos e 377

negativos. Os resultados demonstraram uma exafiddo geral >99% do Teste Répido de

sensibilidade aprimorada de Gravidez por hCG em Bastéo quando comparado a outro

teste de urina de hCG por.

5. Qual é a sensibilidade do teste?

0 Teste Répido de sensibiidade aprimorada de Gravidez por hCG em Bastdo detecta

hCG na urina em uma concentragao de 10 mIU/mL ou superior. O teste foi padronizado
de acordo com o Padréo Intemacional da OMS. A adicgo de LH (300 miU/mL), FSH

(1.000 miU/mL) e TSH (1.000 plUimL) nas amostras negativas (0 miUimL de hCG) e

positivas (10 mlU/mL de hCG) ndo mostrou reatividade cruzada.

6.0 que devo fazer se o resultado mostrar que estou gravida?

Isso significa que sua urina contém hCG e vocé provavelmente esteja gravida. Con-

sulte seu médico para confirmar a gravidez e discutir as etapas a serem tomadas.

7. Como eu sei que o teste foi realizado de forma correta?

0 surgimento de uma linha colorida na regido de linha de controle (C) informa que o

procedimento de teste foi seguido de forma correta e a quantia adequada de urina

foi absorvida.

pokudje sacek

+ Uchovavejte mimo dosah déti.
* Prodiagnostické pouziti in vitro . Neuzivat vnitiné.
. Neotevlre]te testovam slredcvy follovy saoek dokud nejste pnpravenl zahaﬁt test.
+ Pouzi
SKLADOVANIASTABILITA
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C).
Neotevirejte sacek, dokud nebudete pfipraveni k pouziti. NEZMRZNUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
ODBERAPRIPRAVAVZORKU
Vzorek moci by mél byt odebran do Cisté a suché nadoby. Uprednosmuje se
prvni ranni mog, prot huje nejvy3si G lze viak
pouzit vzorky moci odebrané kdykoli béhem dne. Vzorky moci vykazujic
viditelné ¢astice by mély byt odstfedény, filt rovany nebo ponechany usadit,
aby se ziskal Cisty vzorek pro testovani.
Pokud nelze vzorek moci detekovat okamZité, mél by byt pred testovanim
skladovan pii teploté 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pro delsi skladovani mohou
byt vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred
testovanimrozmrazita promichat.
POSKYTNUTE MATERIALY
+ 1 test Midstream 1 pfibalova informace
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
+ Casovat + Nadoba na odbérvzorkd
POKYNY
Pred testovanim nechte vzorek moci dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Vyjméte stfedni proud z féliového sacku a ihned za hodinu otestujte.

2. Sundejte uzavér stfedniho
proudu, podrzte stfedni
proud tak, aby se absorpéni
hrot vlozil do proudu mogi,
nebo viozte absorpé ni hrot
(22/3) do modi v &istém A\
kelimku po dobu
alespori 15 sekund.

POZNAMKA: Nemotte do
okénka s vysledkem.

NEBO

3. Zakryjte uzavér iho stfedniho proudu, fedni proud na
y

4.0

3Iminutach ; nei jte vysledek po 10 minutach.

3. Musim testovat p imoci?
Atkoli mizete testovat kdykuh behem dne vase prvni ranni mo¢ je obvykle
d ice hC

4.JakpFesny je test?

Bylo provedeno Klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pomoci
rychly test citiivosti hCG pro téhotenstvi ve stfednim proudu s jinym komeréné
dostupnym testem hCG v moci . Spotfebitelska klinicka studie zahmovala 608
vzorki moci: oba testy identifikovaly 231 pozitivnich a 377 negativnich
vysledk. Vys\edky ukazaly >99% celkovou presnnst rychly test citlivosti hCG
hCGvmoti

p proudu

5. Jak citlivy je test?

Rychly test citlivosti hCG pro téhotenstvi ve stfednim proudu detekuje hCG v
moci v koncentraci 10 mlU /ml nebo vice. Test byl standardizovan podle
mezinarodniho standardu WHO. Pfidani LH (300 mIU /ml), FSH (1 000 mIU
ml)aTSH (1000 plU/ml) na negativni (0 miU /ml hCG ) a pozitivni ( 10 mIU /ml
hCG ) vzorky nevykazovaly zadnou zkfizenou reaktivitu.

6.C délat, kdyz vy, téhotna?

Znamena to, ze vase mo¢ obsahuje hCG a jste pravdépodobné téhotna.
Navativte svého Iékare, aby potvrdil, Ze jste téhotnd, a p rodiskutujte kroky,
které byste méla podniknout.

ukaze, ze

7.Jak poznam, Ze test probéhl spravné?
Objeveni se barevne cary v oblasti konlm\m cary (C) vam fika, ze jste
Zstvimodi.

8.Comamdélat, kdyz vysledek ukaze, ze nejsem téhotna?

Znamena to, Ze ve vadi moci nebylo zji§téno zadné hCG a pravdépodobné

nejste téhotnd. Pokud menstruaci nezaénete do tydne po jejim terminu,

zopakujte test s novym testem uprostfed pmudu Pokud po zopakovani testu
mélibyste navtivit

svého lékare.
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