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OPIS

Test cigzowy HCG typu Midstream to szybki test strumieniowy, oparty na jednoetapowej metodzie bocznego przeptywu, ktory
pozwala na wykrycie ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w moczu, odpowiedzialnej za utrzymanie cigzy. Test wykorzy-
stuje kombinacje przeciwciat, w tym monoklonalnego przeciwciata hCG, ktére pozwalaja wykry¢ podwyzszony poziom hormonu
hCG. Test przeprowadzany jest poprzez skierowanie moczu na sztyft, a wynik otrzymywany jest odczyt kolorowych kresek.

OSTRZEZENIA

Przed przeprowadzeniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke do-

taczong do opakowania.

- Nie stosowaé po uptywie daty wazno$ci nadrukowanej na foliowym
opakowaniu.

- Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C lub 35,6-

86°F. Nie zamrazaé. Al %
el - 0 & P>
- Nie uzywac, je$li opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. N \‘
- Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. N Lub

Do zastosowar diagnostycznych in vitro. Nie do uzytku wewnetrzne-

go. \!

- Nie otwiera¢ opakowania, jesli nie jest sie gotowym na przeprowa- N

dzenie testu. “ Mocz

Zuzyty test nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

DOSTARCZONE MATERIALY
- Test typu Midstream
- Ulotka informacyjna

WYMAGANE, LECZ NIEDOSTARCZANE MATERIALY
- Timer
- Pojemnik na mocz

TC TC

INSTRUKCJE Pozytywn
1.Wyjmij test z foliowego opakowania i zastosuj go w ciggu godziny. yywny EI:I:' I:I]:l
2.Trzymaj koricowke prébnika skierowang do dotu kierujac na nig strumien TC

moczu lub zanurz koricowke absorbujaca (=2/3) w czystym pojemniku z mo-

czem przez przynajmniej 15 sekund. Negatywny I:I:l
3.Nat6z nasadke na probnik, potdz go na czystej i ptaskiej powierzchni i na-

tychmiast uruchom timer. TC TC
4.0dczytaj wynik po 3 minutach; nie sugeruj sig wynikiem po 10 minutach. Niewazny | | | |

ODCZYT WYNIKU

POZYTYWNY Pojawig si¢ dwie oddzielne kreski. Jedna kreska powinna znajdowa¢ si¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga w
obszarze testowym (T). Jedna kreska moze by¢ mniej wyrazna; nie musza by¢ one identyczne. Oznacza to, ze prawdopodobnie
jeste$ w cigzy.

NEGATYWNY Jedna kreska pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C). W obszarze testowym (T) nie pojawia sie zadna kreska.
Oznacza to, ze prawdopodobnie nie jeste$ w cigzy.

NIEWAZNY Test jest niewazny, jesli zadna kreska nie pojawi sie w obszarze kontrolnym (C), nawet jesli pojawi sie ona w obsza-
rze testowym (T). Nalezy powtérzy¢ test uzywajac nowego probnika.

OGRANICZENIA

Istnieje mozliwo$¢, ze test pokaze btedny wynik. Skonsultuj sie z lekarzem przed podjeciem jakichkolwiek medycznych decyzji.

1.Leki zawierajace hCG (takie jak Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) moga wptynaé na wynik testu. Alkohol, doustne $rodki anty-
koncepcyijne, leki przeciwbolowe, antybiotyki lub terapie hormonalne, ktore nie zawierajg hormonu hCG, nie powinny wptynaé
na wynik testu.

2.Bardzo rozciericzone probki moczu, na co wskazuje niski ciezar wtasciwy, moga nie zawiera¢ wystarczajgcego poziomu hCG.
Jesli nadal podejrzewa sig ciaze, nalezy pobra¢ pierwsza poranng probke moczu po 48 godzinach i ponownie przetestowac.

3.Bardzo niski poziom hCG w moczu (mniej niz 50mIU/ml) wystepuje krotko po przeszczepie. Ze wzgledu na to, ze znaczna
ilos¢ cigz zostaje utracona w naturalny sposob w pierwszym trymestrze', jesli pozytywny wynik testu jest niepewny, nalezy
powtdrzy¢ test, pobierajac probke pierwszego porannego moczu 48 godzin pozniej.

4.Pozytywny wynik testu moze by¢ btedny. Poza ciaza, istnieje wiele czynnikow powodujgcych wzrost poziomu hormonu hCG,
takich jak choroba trofoblastyczna oraz nowotwory, w tym nowotwor jader, prostaty, rak piersi, rak ptuc.23
Dlatego tez, obecno$¢ hormonu hCG w moczu nie powinna by¢ wigzacym wskaznikiem w diagnozowaniu cigzy, o ile powyzsze
czynniki nie zostaty wykluczone.

5.Negatywny wynik testu moze by¢ btedny. Negatywny wynik testu moze by¢ btedny, gdy poziom hCG znajduje si¢ ponizej
poziomu wykrywalno$ci testu. Jesli nadal podejrzewa sie cigze, nalezy pobraé pierwszg poranng probke moczu po 48 godzi-
nach i ponownie przetestowa¢. Jesli podejrzewa sig ciaze, a test nadal pokazuje negatywny wynik, nalezy skonsultowa¢ sig z
lekarzem w celu diagnozy.
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6.Ten test stanowi wstepng diagnoze cigzy. Lekarz powinien potwierdzi¢ diagnoze cigzy dopiero po dokonaniu oceny wszystkich
wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

DODATKOWE INFORMACJE

1. Jak dziata test typu midstream? Szybki test cigzowy HCG typu Midstream wykrywa w moczu hormon, jaki Twoje ciato
produkuje w czasie cigzy (hCG - ludzka gonadotropina kosméwkowa). Poziom hormonu cigzowego wzrasta wraz z zaawanso-
waniem cigzy.

2. Po jakim czasie od momentu podejrzenia cigzy powinnam wykona¢ test? Mozesz wykona¢ test pierwszego dnia spdz-
nionej miesigczki. Mozesz wykonac test o kazdej porze dnia; jednak jesli jeste$ w cigzy, pierwszy poranny mocz zawiera wigcej
hormonu cigzowego.

3. Czy musze wykona¢ test wykorzystujac pierwszy poranny mocz? Mimo, ze mozesz wykonac¢ test o kazdej porze dnia,
pierwszy poranny mocz jest zazwyczaj bardziej stezony i zawiera wigcej hCG.

4. Jak doktadny jest test? Ocena kliniczna zostata przeprowadzona za pomocg poréwnania wynikéw otrzymanych przy uzyciu
szybkiego testu cigzowego HCG typu Midstream z innym dostepnym w sprzedazy testem hCG. W badaniu wykorzystano 608
probek moczu: oba testy pokazaty 231 pozytywnych i 377 negatywnych wynikéw. Wyniki wykazaty >99% doktadnosci szybkiego
testu cigzowego HCG typu Midstream w poréwnaniu z innym testem hCG.

5. Jak czutly jest test? Szybki test cigzowy HCG typu Midstream wykrywa tak niskie poziomy hormonu hCG w moczu jak 20
mlU/mL lub mniej. Test zostat ustandaryzowany zgodnie z migdzynarodowymi standardami W.H.O. Dodanie LH (300 mIU/mL),
FSH (1,000 mlU/mL) oraz TSH (1,000 p1U/mL) do negatywnych (0 mlU/mL hCG) i pozytywnych (20 mIU/mL hCG) prébek nie
wykazato reaktywnosci krzyzowej.

6. Co powinnam zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny? Oznacza to, ze Tw6j mocz zawiera hormon hCG i prawdopodobnie
jeste$ w ciazy. Skonsultuj sie z lekarzem, w celu potwierdzenia cigzy i powziecia dalszych dziatan.

7. Jak moge by¢ pewna, ze test zostat przeprowadzony poprawnie? Pokazanie sie kolorowych kresek w obszarze kontroli
(C) oznacza, ze test zostat przeprowadzony poprawnie, a iloé¢ wchionietego moczu byta prawidtowa.

8. Co powinnam zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny? Oznacza to, ze w Twoim moczu nie wykryto hormonu hCG i praw-
dopodobnie nie jeste$ w cigzy. Jesli spodziewana miesigczka nie wystapi w ciagu tygodnia, wykonaj test ponownie. Jesli wynik
bedzie identyczny z poprzednim, a miesigczka nadal nie wystapita, skonsultuj sie z lekarzem.

BIBLIOGRAFIA

1. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Human chorionic gonadotropin in maternal plasma after induced abortion, spontaneous abortion and
removed ectopic pregnancy, Obstet Gynecol. 1984; 64(3): 391-394

2. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidiform mole and choriocarcinoma,
Obstet. Gynecol. 1977; 50(2): 172-181

3. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Ectopic production of human chorionic gonadotropin by neoplasms”, Ann. Intern
Med. 1973; 78(1): 39-45

INDEKS SYMBOLI
Ostrzezenie — Zobacz ; ; ; . . Urzadzenie medyczne
A instrukcje obstugi Zawiera <...> testow do diagnostyki Vitro
Ll 1 .
4 Przechowywaé w suchym /\/\T//\ Przechowywac z dala Jedno urzgdzenie,
miejscu /-\\ od $wiatta stonecznego nie uzywaj ponownie

Producent Data waznosci Granica temperatury

Nie uzywag, jesli opakowanie
jest uszkodzone

AR
=5

Przeczytaj instrukcje
uzytkowania

Numer katalogowy Kod partii

Produkt zgodny z europejska
dyrektywa n. 98/79 / CE w sprawie

wyrobow diagnostycznych in vitro

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowigzuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima.





