hCG gyorsteszt készlet in vitro diagnosztikai célra
HASZNALATI UTASITAS

JAVASOLT FELHASINALAS
A hCG gyorsteszt készlet a humén koriogonadotropin (hCG) kvalitativ kimutatésdra
szolgal vizelet mintabl.

Csak professziondlis in vitro diagnosztikai felhaszndldsra ajanlott.
(ISSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A human keriogonadatropin (hCG) egy glikoprotein hormon, melyet a méhlepény
syncytiotrophoblast sejtjei valasztanak ki [1]. A hormon az LH/HCG receptoron keresztiil
fejti ki a hatdsét, és elsddleges szerepe a corpus luteum progeszteron termelésének
fenntartdsa a terhesséq kezdeti szakaszaban, de szdmos mds funkcidja is van, pl.
el6seqiti a magzat ndvekedését, a foto-maternalis vérkapcsolatot és szabdlyozza a méh
magzattal egyiitt torténd ndvekedéset [2].

AhCG mér a 8-10 nappal a fogamzdst kdvetden detektdlhatd az anya vérkeringésében
és vizeletében [3], [4], és szintje az anyai vérben és vizeletben mésfél-két naponta
megdupldzodik. A hormon a terhesség 8-10. hete koril éri el a maximumat, ezt
kovetden szintje a 12. hétig csdkken, majd értéke dllandé marad a méasodik és harmadik
trimeszterben [5]. Korai megjelenése és a koncentracidjanak gyors dtemdi ndvekedése
miatt a hCG kivald biomarker a terhesség korai megallapitdsdra.

ATESZT MUKODESI ELVE

A teszt egy aranykolloiddal jellt anti-hCG monoklondlis antitest és egy mdsik, a
tesztvonalon rogzitett anti-hCG monoklondlis antitest alkalmazdsdval mikodik. A
mintafelvitelt kvetten az aranykolloiddal jel6lt anti-hCG monoklonalis antitest a mintaban
taldlhatd hCG molekulakkal egy antigén-antitest komplexet hoz l6tre. A jellt komplex
ezutan kapilldris er6 hatésdra a detektalési zondba jut, ahol a tesztvonalon rogzitett anti-
hCG monoklondlis antitesthez kit vards szindi cstk megjelenését okozva a tesztvonalon.

A KESZLET TARTALMA

o hCG teszt kazetta (tartalmazza az eldobhatd pipettat) 25
o 0T kd Kazetta 1
o Hasznélati utasitds 1

Teszt kazetta tartalma: mianyag burkolat, tesztcsik: mintasziir§, nitrocelluléz
membrdn (aranykolloiddal jelilt egér anti-hCG monaklondlis antitest, tesztvanalon

rogzitett egér anti-hCG monoklondlis antitest, kontroll vonalon rdgzitett anti-egér Ig6
antitest), abszorbens papir.
Ne keverje dssze vagy cserélje ki a készletek kiilonbozd tételeit!

SZUKSEGES ESZKOZOK

o SmartTester gyorsteszt olvasd

AJANLOTT ESZKOZGK

o Mikropipetta és pipetta hegyek (100 pl)

TAROLAS

o A kazettdkat 1 - 30 °C kozott tdrolja! A lejarati détumot megtaldla a
csomagolason.

FIGYELMEZTETESEK

o (sak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra!

o Ne hasznalja a tesztet a lejdrati idd utdn!

o Ne hasznaljon sérilt csomagoldst kazettat!

o Felhaszndlasig tartsa a kazettat a zdrt midanyag csomagoldsban!

o Acsomagolds kibontdsa utén 1 dran beliil haszndlja fel a kazettat!

o Ne haszndlja Ujra a tesztet és az eldobhatd pipettat!

e A vizsgdlandé mintdt potencidlisan fert6zének kell tekinteni, és ennek
megfelelden kell kezelni és megsemmisiteni.

o Megfeleld véddruhdzat (kipeny, véddkesztyd) viselése ajanlott.

o Nehizza ki a késziilékbdl a kazettatartd fiokot amig tart a mérés!

o Ne haszndlja Gjra a tesztet, miutén megszakitotta a mérést!

o Figyelmesen olvassa el és kivesse a hasznélati utasitdsban leirtakat!

MINTAVETEL ES ELGKESZITES

A teszt elvégzéséhez vizeletmintdk hasznalhatdak. Barmely napszakban vett minta
hasznalhatd.

Ne haszndljon olyan mintdt, amelyet tébb mint 2 ordn &t
szobahdmérsékleten taroltak!

Atesztet a mintavételt kivetd 2 6ran beliil végezze el. Ha a vizsgélat 2 drén
beliil nem tdrténik meg, tarolja a mintakat 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig. A hosszid
tavd tarolashoz fagyassza le a mintakat és tarolja -20°C alatt.

A hiitétt vagy fagyasztott minta a teszt inditdsakor legyen
szobahdmérsékletii és homogén.

VIZSGALAT MENETE

1. Vélassza ki a mérni kivant paramétert a SmartTester késziiléken: hCG.

2. Ellendrizze, hogy a kivalasztott paraméter LOT kddja azonos-e a hasznalni kivant
gyorsteszt LOT-tal. Sziikség esetén végezze el a LOT kodoldsi folyamatot (a
SmartTester haszndlati utasités alapjan).

Minden egyes doboz felbontdsa utan végezze el a LOT kddoldsi folyamatot!

3. Vizsgalat eldtt tartsa a teszt kazettat szobahGmérsékleten legalabb 15 percig.

4. Vizsgalat eltt Gvatosan keverje dssze a vizeletmintat.

5. Bontsa fel a lezért tasakot, majd a benne lévd tesztkazettt helyezze el
vizszintesen egy tiszta asztalra.
Amennyiben a SmartTester késziilék figyelmezteti, végezzen iires kazetta
mérést a tesztkazettaval.

6. Mikropipetta segitségével cseppentsen 100 yL mintat (vagy pontosan 3 csepp
mintdt a mellékelt eldobhatd pipetta segitségével] a kazetta mintagy(ijtd
mélyedésébe.

7. Helyezze a teszt kazettdt a SmartTester késziilékbe, a mérés a kazettatartd fiok
betoldsa utdn automatikusan elindul Reakcididd: b perc. Az eredmény megjelenik
a képernydn a reakcididd elteltével.

Ha a kivil id6zitett Gzemmddot valasztja, cseppentsen 100 pL higitott mintdt a
mintagy(jtd mélyedésbe. Amint letelt a reakcididd, helyezze a tesztkazettdt a
SmartTester késziilékbe. Az eredmény megjelenik a képernydn.

EREDMENYEK ERTELMEZESE

A hCG gyorsteszt készlet a vizelet hCG koncentracidjat kvalitativ mddon hatérozza
meg, mint pozitiv, negativ vagy bizonytalan. A teszt eredménye 15 mIU/mL hCG felett
pozitiv. A bizonytalan teszteredmény( mintak esetében a vizsgalatot ajanlott 48-72 6ra
milva megismételni 4j mintavételt kivetden.

MINGSEGELLENGRZES

Minden tesztcsik tartalmaz egy belsd kontrollt, mely a tesztfolyamat és a reagensek
megfeleldségének ellenrzésére szolgal. A kontroll vonal csak akkor jelenik meg, ha
a tesztet helyesen végezték el és a reagens aktiv.

VARHATO ERTEK

Az egészséges férfiak és az egészséges nem terhes ndk vizelet hCG szintje nem
detektalhatd a SmartTester gyorsteszt olvasdval. A terhes nk vizelet hCG szintje
normalis esetben mér az elmaradt menstrudcio elsd napjan elérheti a 100 miU/mL
értéket. A hCG szint a terhesség 8-10. hete korill éri el a maximumat, ezt kovetden a
12. hétig csokken, majd értéke a mésodik és harmadik trimeszterben allandé marad.
ACG szint a sziilést kovetden gyorsan csokken és néhany napon beliil visszaall a nem
terhesekre jellemz6 normalis értékre.



TELJESITOKEPESSEG
1. SIENZITIVITAS

A SmartTester gyorsteszt olvaso a hCG gyorsteszt készlettel a 15 miU/mL feletti
hCG koncentrdciét képes kimutatni. A hCG gyorsteszt készlet szenzitivitdsanak
kiértékelése World Health Organization 5th International Standard (NIBSC kod:
07/364) felhasznalaséval tortént.

ARCG gyorstesztek szenzitivitdsanak értékeléséhez nem terhes egyének vizeletmintdit
hasznéltak, melyek hCG koncentrécdjat Chorionic Gonadotrohin (5th IS) standard
hozzdaddsaval dllitottak be killonbozG értékekre. A mintdkat harom kiilnbozd
teszt kazetta lottal és hérom kiilonbdzd SmartTester készilékkel vizsgaltdk meg. A
szenzitivitds értékelésének eredményei az alabbi tabldzatban olvashatdk.

SmartTester hCG szenzitivitas vizsgalat
hCG [miU/mL] Pozitiv szézalék [%)]
0 0
5 0
10 283
15 96,7
0 100
25 100
30 100
i 100
50 100
100 100

2. SPECIFITAS

A hCG gyorstesztek specificitdsit human LH (luteinizalo hormon), human FSH
(follikuluszstimulalé hormon) és human TSH (thyroid stimuléld hormon) homoldg
hormonok esetében vizsgaltak meg. Ezek jelenléte a vizsgalt koncentracidban nem
befolydsolta a teszt eredményét.

Homoldg hormon | Forrds Kod Vizsgalt koncentracio
LH NIBSC | 2nd IS (80/552) 500 miU/mL
FSH NIBSC | 1TstIS(92/512) 500 miu/mL
TSH Zymed | 2nd IRP (80/558) 500 plu/mL

3. MODSZER OSSZEHASONLITAS

A gyorsteszt teljesitéképességét egy kereskedelmi forgalomban kaphaté hCG
analizdtorral hasonlitotték dssze. A vizsgalatot dsszesen 102 db vizelet mintéval
végezték el.

o Amért adatok 92.2 %-a egybeesik a referencia 4ltal mért kategdridba.
o Amért adatok 100 %-a benne van a + 1 kategdrids tartomanyokban.
o Nincs mért eredmény a + 2 kategdrids tartomanyokban.

Akapott eredményeket a kivetkezd tbldzat foglalja dssze:

MAGYARAZAT

A kovetkezd szimbélumok taldlhatdk a hCG gyorsteszt készleten és csomagoldsan.
Bévebb magyarézatuk elérhet6 az EN 18113-1-3 és EN 1S0 15223-1 2016 eurdpai
szabvanyokban.

Szimbdlumok és magyardzataik
Lejrati id6

“ Gyarto

Ne haszndlja Gjra

Gyartas ideje

EEEE

Olvassa el a hasznélati LOT kéd
hCG analizator [db ”
Madszer dsszehasonlita - zator [db] - utasitast
NEGATIV | BIZONYTALAN |  POZITIV Jf Homérsékleti hatarértékek I vitro diagnosztika orvosi
NEGATIV 50 0 0 eszkiz
Sma[r;:]aster BIZONVTALAN 3 0 0 Tartalom Katalogus szam
poaiTly 0 5 “ CE jelzés Ne hasznélja, ha sériilt a
. ; csomagolds
A VIZSGALAT KORLATAI Bioldgiai veszély

Mint minden diagnosztikai gyorsteszt esetében, nem szabad egyetlen vizsgalati
eredmény alapjdn végleges klinikai diagndzist hozni. Az eredményeket a tobbi
vizsgalati eredmény és a klinikai tiinetek figyelembe vételével kell értékelni.
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Kdsznjiik, hogy a hCG gyorsteszt készletet vélasztotta. Kérjiik, a mérés megkezdése
eldtt figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst.
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