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Intended Use

The Siemens Healthcare Diagnostics CLINITEST hCG Pregnancy Test is for in vitro diagnostic use as a qualitative method in the
rapid detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine specimens. The test is utilized with CLINITEK Status® systems and
is intended for near patient (point of care) and centralized laboratory locations.

Materials Required but Not Provided

¢ Specimen collection container
e CLINITEK Status systems

Summary and Explanation of the Test

Human chorionic gonadotropin (hCG) is a glycoprotein hormone secreted by the developing placenta shortly after fertilization. In
normal pregnancy, hCG can be detected in serum as early as 7 days following conception.’*4 Recent studies suggest that urine
hCG concentrations are approximately one-half of, or less than one-half, of corresponding serum hCG concentrations.58 Thus,
hCG can likely be detected in urine as early as 14 days after conception (approximately 28 days since the last menstrual cycle),
doubling in concentration about every 2 days until it peaks at approximately 8—10 weeks after the last menstrual period. The
appearance of hCG soon after conception and its subsequent rise in concentration during early gestational growth makes it an
excellent marker for the early detection of pregnancy.

The CLINITEST hCG Pregnancy Test is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative determination of hCG in urine.
Hormone levels greater than 25 mIU/mL are reported as positive. Samples reported as borderline are considered indeterminate
and the operator is advised to repeat the test in 48—72 hours. The test uses monoclonal antibodies to selectively detect elevated
levels of hCG in urine specimens. The immunological specificity of the test kit substantially eliminates cross-reactivity interference
from the structurally related glycoprotein hormones hFSH, hLH and hTSH at physiological levels.

Information Regarding CLIA Waiver (U.S. Only)

CLINITEST hCG cassettes are CLIA waived when run on the CLINITEK Status analyzer. A certificate of CLIA waiver is required to
perform these tests in a waived setting. To obtain a Certificate of Waiver, contact your state department of health or visit the
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) website for an application, Form CMS-116.

Failure to adhere to the instructions for use, including instructions for limitations, intended use, and performing quality control
testing, is off-label use, resulting in these tests being categorized as high complexity and subject to all CLIA regulations

Assay Principle

The CLINITEST hCG Pregnancy Test is a chromatographic immunoassay (CIA) for the rapid determination of hCG in urine. The
membrane is precoated with anti-hCG capture antibody on the test line region (T) and goat anti-mouse IgG antibody on the
control line region (C). During testing, the urine specimen is allowed to react with colloidal gold particles coated with anti-beta
hCG monoclonal antibody. The mixture then chromatographically moves along the membrane by capillary action. For a positive or
borderline result, a pink-colored line with a specific antibody-hCG-antibody-colloidal gold particle complex will form on the
membrane in the test line region. A pink-colored line at the reference region (R), the area between the control line region and the
test line region, has been adjusted to a level approximating 25 mlU/mL hCG. Absence of a pink-colored line in the test line region
indicates a negative result. The appearance of a colored line in the control region and the reference region serves as verification
that sufficient volume has been added and that proper flow has occurred.

Specimen Collection and Handling

e Collecturine into a clean, dry container.

*  Specimens collected at any time of day may be used.

¢ Refrigerate specimens at 2-8°C (36-46°F) for up to 72 hours, if the testing is not performed immediately.

« If samples are refrigerated, bring them to room temperature before testing.

Storage and Stability
¢ The test kit can be stored either refrigerated or at room temperature, 2-30°C (36-86°F), for the duration of the shelf-life.
« Do not use the test beyond the expiration date.
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« If refrigerated, bring the wrapped cassettes to room temperature before opening the protective pouch to avoid moisture
condensation on the membrane.

Quality Control

Each test includes two procedural controls, which indicate that sufficient sample was added for capillary flow to occur and the
correct procedural technique was used. If the instrument detects a failure of either of these two procedural controls, an error is
reported and the test must be repeated.

CLIA Waived Laboratories

Test negative and positive liquid ready-to-use controls when opening a new lot of reagents, new shipment of reagents, or
reagents stored for more than 30 days. Use QC testing to ensure reagent storage integrity, train and confirm performance
acceptability for new users, and when patient’s clinical conditions or symptoms do not match. Additional QC intervals may be
required as per your laboratory procedures. QC should be performed in accordance with local, state, and federal guidelines. Water
should not be used as a negative control. Contact the Technical Care Center to obtain recommendations of liquid ready-to-use
controls. Compare control results to those listed as acceptable by the manufacturer of the control material. If controls results are
not acceptable, do not test patient samples until the problem is resolved and repeat control results are acceptable. For assistance,
call the Siemens Technical Care Center (in the U.S.: 877-229-3711).

All Other Laboratories

It is recommended that each laboratory run control materials following its established quality control procedures to ensure
compliance to regulatory requirements. Contact your local technical support provider or distributor for a list of recommended
quality control materials. Refer to the quality control materials product insert for the Expected Values and directions for use. If the
quality control results do not fall within the Expected Values or within the laboratory's established values, then do the following:

¢ Review these instructions to ensure that the assay was performed according to the procedures recommended by Siemens.
*  Verify that the cassettes and control materials are not expired.
«  If necessary, rerun the quality control samples or contact Siemens for more assistance.

Sample Volume
This assay requires approximately 200 pL for a single test.

1 Results Window
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Assay Procedure

1 Review your operator’s guide.
2 Turn on CLINITEK Status and turn the table insert so cassette holder is facing upwards.

3 Touch the Cassette Test screen button. Remove a cassette from the pouch and place it onto the test table. Touch the
CLINITEST hCG screen button.
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4 Touch Start. (You have 8 seconds to complete step 5.)

CAUTION! POTENTIAL BIOHAZARD
@’ Wear personal protective equipment. Use universal precautions. Refer to your operator’s guide for
\l} recommended precautions when working with biohazardous materials.

Holding the pipette at a slight angle, squeeze the upper bulb and draw enough sample into the pipette to fill the stem completely,
with an overdrawn amount going into the reservoir (lower bulb). Then discharge the sample in the pipette stem into the sample
well of the test cassette by squeezing the upper bulb in one squeeze. The excess fluid will remain in the reservoir. Do not push or
pull the test table. Do not reuse the provided pipette or use any other pipette with the CLINITEST hCG product.

5  The test table will automatically be pulled into the instrument. When analysis is complete, the Results screen will be
displayed.
6  Remove the cassette when the analysis is complete.

Interpretation of Results

1 POSITIVE: The instrument will automatically determine if the Test (T) region intensity is equal to or more intense than a
25 mIU/mL urine sample and confirm that the Control (C) and Reference (R) regions meet minimum intensity
specifications.

2 BORDERLINE: Result is indeterminate, repeat in 48—72 hours.

3 NEGATIVE: The instrument will automatically determine that the Test (T) region is less intense than the 25 mIU/mL hCG
concentration level that the device can detect, and confirms that the Control (C) and Reference (R) regions meet
minimum intensity specifications.

4 INVALID: The instrument will automatically determine if a procedural error or test reagent deterioration has occurred by
confirming that the Reference (R) and Control (C) regions meet minimum intensity requirements. If not, the user will be
advised to repeat the test and to contact your local technical support provider or distributor if the problem persists.

NOTE: Negative test results in patients suspected to be pregnant should be retested with a sample obtained 48-72 hours later,
or by performing a quantitative assay.

Disposal
Dispose of hazardous and biologically contaminated materials in compliance with the practices of your institution.
Limitations

* Thetestis notintended to detect conditions other than pregnancy. A number of conditions other than pregnancy, including
trophoblastic disease and certain nontrophoblastic neoplasms, can cause elevated levels of hCG.

¢ Asis true with any diagnostic test, clinical diagnosis should not be based solely on a single test result. Clinical diagnosis
should incorporate all clinical and laboratory data.
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«  Because of the lag between conception and the appearance of hCG in urine (see Summary and Explanation of the Test), to
exclude pregnancy with the highest degree of certainty, it is traditional to repeat the test on a fresh sample obtained 2-3
days after obtaining a negative result on the initial sample.

«  Patients on antibody therapies may obtain invalid results due to the presence of interfering antibodies in the medications.

«  The presence of heterophile antibodies or non-specific protein binding may cause false-positive results in sensitive
immunoassays. If a qualitative interpretation is inconsistent with the clinical evidence, results should be confirmed by an
alternative hCG detection method.

Expected Results

Healthy men and healthy non-pregnant women do not have detectable hCG levels when using the CLINITEST hCG Pregnancy Test.
For pregnant women, hCG levels of 100 mIU/mL can be reached on the first day of the missed menstrual period. hCG levels peak
about 8-10 weeks after the last menstrual period and then decline to lower values for the remainder of the pregnancy. hCG levels
rapidly decrease and usually return to normal within days after delivery.

Performance Characteristics

CLIA Waiver Accuracy

To evaluate the expected performance of the Siemens CLINITEST hCG urinalysis product used on the CLINITEK Status analyzer in a
CLIA-waived setting, a lay user field study was performed at three non-laboratory study sites. The 60 participants represented
diverse demographics, had no previous laboratory experience, and received no training for the study. Participants were provided
with five (5) masked samples at various hCG concentrations: negative (1.8 mlU/mL), weak negative (9 mIU/mL), very weak
positive (29 mIU/mL), weak positive (48 mlU/mL), and positive (106 mIU/mL). The lay user results were compared to results using
a comparator quantitative method. A summary of the performance is shown below.

Lay User Results: 300

Lay Users: 60

The overall accuracy rates for hCG were:

Negative 100% (60/60) with 95% Cl: (94.0%—100.0%)
Weak Negative 97.3% (36/37*) with 95% Cl: (85.8%-99.9%)
Very Weak Positive 100% (60/60) with 95% Cl: (94.0%—100.0%)
Weak Positive 100% (60/60) with 95% Cl: (94.0%—100.0%)
Positive 100% (60/60) with 95% Cl: (94.0%—100.0%)

*The remaining 23 users obtained a result of “repeat in 48-72 hours.”

Statistical analysis (Fisher's Exact Test) demonstrated that the observed differences among the three study sites were not
significant.

Sensitivity

The CLINITEST hCG Pregnancy Test detects urinary hCG concentrations of at least 25 mlU/mL. The CLINITEST hCG Pregnancy Test is
standardized using the World Health Organization 5th International Standard (07/364).

To evaluate the CLINITEST hCG Pregnancy Test performance at low levels of hCG, the following experiment was carried out.

Urine samples from 5 known non-pregnant subjects were pooled and spiked to various hCG levels. The results were reported from
triplicates measured on each of 6 instruments, using two different reagent lots, for a total of 36 determinations per hCG
concentration. Typical CLINITEST hCG results are shown in the following table.
Example CLINITEST hCG Study
2 Lots reagents
Triplicates on each of 6 Instruments

?nEIGU /mL) Percent Positive
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16.6

20 722

25 100

50 100

100 100

*All samples reported as negative.
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Specificity

The specificity of the CLINITEST hCG Pregnancy Test was determined from cross-reactivity studies with known amounts of human
Luteinizing Hormone (hLH), human Follicle Stimulating Hormone (hFSH) and human Thyroid Stimulating Hormone (hTSH). All
tests yielded negative results when used with 300 mIU/mL hLH, 1000 mIU/mL hFSH and 1000 plU/mL hTSH.

Interference Testing

The following substances were added to hCG-free urine and positive hCG-spiked urine and tested with the assay. No interference
was observed with the following substances at the concentrations listed below. In addition, the effect of urine pH from 5-9 was
tested at these hCG concentrations. The pH of the urine did not affect the outcome of the result.

Substance Amount Added Substance Amount Added
Acetaminophen 20 mg/dL Diphenhydramine 20 mg/dL
Acetylsalicylic Acid 20 mg/dL Ephedrine 10 mg/dL
Albumin, Human Serum 10 mg/dL Ethanol 1%
Ampicillin 20 mg/dL Gentisic Acid 20 mg/dL
Ascorbic Acid 20 mg/dL Glucose 2 gldL
Atropine 20 mgl/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 1 mg/dL Ibuprofen 20 mgl/dL
Brompheniramine 20 mg/dL Methamphetamine 10 mg/dL
Caffeine 20 mgl/dL Morphine 600 pg/dL
Cannabinol 10 mg/dL Ranitidine 20 mg/dL
Codeine 10 mg/dL Salicylic Acid 20 mg/dL
Dextromethorphan 20 mg/dL

Method Comparison

Greater than 3000 routine samples, being tested to detect pregnancy, were analyzed on the CLINITEK Status instrument at four
study sites. Results were compared to the same samples tested and visually read on a comparative device. Discrepant results were
analyzed using a commercially available urine hCG RIA test kit. These example results were obtained from a total of 16 different
instruments with 2 different CLINITEST hCG lots.

Clinical Samples CLINITEST hCG Compared to a Comparative Device
Comparative Device Result

Frequency Percent (N) Negative Positive Total
1 0 0)

CLINITEST hCG Negative 99.7% (1999) 0.3% (3) 2002
using the Borderline 0.3% (7) 0.6% (7) 14
CLINITEK Status

Positive 99.1% (1051) 1051

Total 2006 1061 3067
Standardization

The CLINITEST hCG Pregnancy Test is standardized using the World Health Organization 5th International Standard (07/364).
High-Dose Hook Effect

High-dose hook effects are not seen with this product until the urine hCG level exceeds 600,000 mIU/mL, a level 2-3 times higher
than the highest level seen for pregnant individuals.

Technical Assistance
For customer support, please contact your local support provider or distributor.
www.siemens.com/poc



6 - English

Understanding the Symbols

Symbol Definition Symbol Definition

Consult instructions for use

In vitro diagnostic medical device
Catalog Number

Temperature limitation (2-30°C)

Q¥ Ei B

“ Manufacturer Batch code
Authorized Representative in the European
m Community Use by
c € CE Mark XX Contains sufficient for (n) tests
o
rgg\ Caution! Potential Biohazard Single use only

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. All rights reserved.
CLINITEK Status and CLINITEST are trademarks of Siemens Healthcare Diagnostics.
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Schwangerschaftstest
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Verwendungszweck

Der CLINITEST hCG-Schwangerschaftstest von Siemens Healthcare Diagnostics ist ein In-vitro-Diagnostikum zum qualitativen
Schnellnachweis von humanem Choriongonadotropin (hCG) in Urinproben. Der Test wird mit CLINITEK Status®-Systemen
verwendet und ist flir den Gebrauch in patientennaher Labordiagnostik (Sofortdiagnostik) und zentralisierten Labors vorgesehen.

Erforderliche, aber nicht im Kit enthaltene Materialien:
¢ Probenentnahmebehdlter
¢ CLINITEX Status-Systeme

Zusammenfassung und Erldauterung des Tests

Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Glykoproteinhormon, das kurz nach der Befruchtung von der sich entwickelnden
Plazenta sezerniert wird. Bei normalem Schwangerschaftsverlauf kann das hCG bereits 7 Tage nach der Befruchtung im Serum
nachgewiesen werden.!-4 Jiingste Studien lassen jedoch darauf schlieBen, dass hCG-Konzentrationen im Urin nur etwa die Hilfte
oder weniger als vergleichbare hCG-Konzentrationen im Serum betragen.5-8 Daher ist anzunehmen, dass hCG bereits 14 Tage
nach der Befruchtung (d. h. ca. 28 Tage nach dem letzten Menstruationszyklus) im Urin nachgewiesen werden kann. Dabei
verdoppelt sich die hCG- Konzentration etwa alle 2 Tage, bis sie ca. 8 bis 70 Wochen nach dem letzten Menstruationszyklus ihren
Hohepunkt erreicht. Da hCG bereits kurz nach der Befruchtung nachweisbar ist und seine Konzentration zu Beginn der
Schwangerschaft kontinuierlich zunimmt, ist hCG ein hervorragender Indikator zur Friiherkennung einer Schwangerschaft.

Der CLINITEST hCG-Schwangerschaftstest ist ein chromatographischer Inmunoassay zum qualitativen Schnellnachweis von hCG
im Urin. Hormonkonzentrationen {iber 25 mIU/ml werden als positiv angegeben. Grenzwertige Proben gelten als nicht eindeutig,
und es wird empfohlen, den Test nach 48 bis 72 Stunden zu wiederholen. Beim Test werden monoklonale Antikdrper verwendet,
um erhéhte hCG-Konzentrationen in Urinproben selektiv nachzuweisen. Die immunologische Spezifitét des Testkits schlieBt
beeinflussende Kreuzreaktionen bei physiologisch normalen Konzentrationen der strukturell verwandten Glykoproteinhormone
hFSH, hLH und hTSH im Wesentlichen aus.

Testprinzip

Der CLINITEST hCG-Schwangerschaftstest ist ein chromatographischer Immunoassay (CIA) zum Schnellnachweis von hCG im Urin.
Die Membran ist im Testbereich (T) mit einem Anti-hCG-Capture-Antikdrper und im Kontrollbereich (C) mit
Ziege-Anti-Maus-IgG-Antikdrpern beschichtet. Wahrend des Tests reagiert die Urinprobe mit kolloidalen Goldpartikeln, die mit
monoklonalem Anti-beta-hCG-Antikdrper beschichtet sind. Das Gemisch wandert dann chromatographisch durch Kapillarwirkung
an der Membran entlang. Bei einem positiven Ergebnis oder einem Ergebnis im Grenzbereich bildet sich auf der Membran im
Testbereich eine rosafarbene Linie mit einem spezifischen Antikérper-hCG-Antikorper-Goldpartikel-Komplex. Eine rosafarbene
Linie im Referenzbereich (R), d. h. dem Bereich zwischen der Kontrollbande und der Testbande, wurde auf eine
hCG-Konzentration von ca. 25 mlU/ml eingestellt. Ist keine rosafarbene Testbande im Ergebnisfeld zu sehen, ist kein hCG im Urin
vorhanden. Eine farbige Linie im Kontroll- und Referenzbereich weist darauf hin, dass ausreichend Volumen hinzugegeben wurde
und der Probenfluss ordnungsgemaB verlaufen ist.

Probenentnahme und -handhabung
¢ Urinproben sind in einem sauberen und trockenen Behélter zu sammeln.
*  Proben kdnnen zu jeder Tageszeit entnommen werden.

. Proben, die nicht sofort nach der Entnahme getestet werden, kdnnen bis zu 72 Stunden bei 2-8°C (36—46°F) aufbewahrt
werden.

«  Gekiihlte Proben miissen vor dem Testen auf Raumtemperatur gebracht werden.

Lagerung und Haltbarkeit
«  Dieser Testkit kann bis Ablauf des Verfallsdatums gekiihlt oder bei Raumtemperatur 2—-30°C (36—-86°F) gelagert werden.
*  Nach Ablauf des Verfallsdatums darf dieser Test nicht mehr verwendet werden.

¢ Gekiihlte, ungedffnete Testkassetten missen vor Entfernen der Schutzhiille zundchst auf Raumtemperatur gebracht werden,
um zu verhindern, dass sich Feuchtigkeit auf der Membran bildet.
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Qualitatskontrollen

In jeden Test sind zwei Verfahrenskontrollen integriert, die angeben, ob ein ausreichend groBes Probenvolumen fiir den
ordnungs- gemaBen Kapillarfluss hinzugegeben und die richtige Verfahrenstechnik verwendet wurde. Wenn das Gerét ein
Versagen einer dieser beiden Verfahrenskontrollen feststellt, erfolgt eine Fehlerausgabe und der Test muss wiederholt werden.

Es wird empfohlen, dass jedes Labor das Kontrollmaterial gemaB seinen tblichen Qualitétskontrollverfahren testet, um die
Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen zu gewahrleisten. Sie konnen eine Liste mit empfohlenen Qualitdtskontrollmaterialien
von lhrem 6rtlichen Kundendienst oder Handler anfordern. Die empfohlenen Wertebereiche und die Gebrauchsanweisung finden
Sie in der Packungsbeilage fiir das Qualitdtskontrolimaterial. Wenn die Ergebnisse der Qualitatskontrolle nicht im empfohlenen
Kontrollbereich oder innerhalb der im Labor geltenden Wertebereiche liegen, gehen Sie folgendermaBen vor:

. Lesen Sie diese Anleitung erneut durch, um sicherzustellen, dass der Test nach der von Siemens empfohlenen Methode
durchgefiihrt wurde.

«  Uberpriifen Sie das Verfallsdatum der Kassetten und des Kontrollmaterials.

«  Testen Sie ggf. die Qualitdtskontrollproben noch einmal oder wenden Sie sich an Siemens.
Probenvolumen

Dieser Test benétigt ca. 200 pl Probe fiir eine Einfachbestimmung.

1 Ergebnisfeld
Pipette

Probendéffnung

Testbereich (T)

Referenzbereich (R)

initesf
hCG
—

[N E, B N CVEN N

@

Kontrollbereich (C)

Testablauf

1 Lesen Sie die Anweisungen im Benutzerhandbuch.
2 Schalten Sie den CLINITEK Status-Analysator an und drehen Sie den Tischeinsatz so, dass die Kassettenhalterung oben liegt.

3 Driicken Sie auf die Kassettentest-Schaltfliche auf dem Bildschirm. Nehmen Sie eine Kassette aus der Hiille und legen Sie die
Kassette auf das Testtablett. Driicken Sie auf die CLINITEST hCG-Schaltflache auf dem Bildschirm.

i 7/;
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4

5

Driicken Sie auf Start. (Sie haben 8 Sekunden Zeit, um Schritt 5 auszufiihren.)

VORSICHT! BIOLOGISCHES RISIKOMATERIAL
=’ Personenschutzausriistung tragen. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen beachten. Zu VorsichtsmaBnahmen bei
\i} der Zu VorsichtsmaBnahmen bei der Arbeit mit biologischen Risikomaterialien siehe Benutzerhandbuch.

Halten Sie die Pipette leicht gewinkelt, driicken Sie den Pipettenballon und ziehen Sie eine ausreichende Probenmenge in die
Pipette auf, so dass der Pipettenkdrper vollstandig gefiillt wird, wobei tiberschiissige Probenmenge in das Reservoir (unterer
Teil des Ballons) gezogen wird. Entleeren Sie dann die Probe im Pipettenkdrper in die Probenéffnung der Testkassette, indem
Sie den oberen Teil des Ballons einmal zusammendriicken. Die tiberschiissige Flissigkeit verbleibt im Reservoir. Ziehen oder
schieben Sie das Testtablett nicht. Die im Kit enthaltene Pipette sowie jegliche anderen Pipetten, die dem CLINITEST
hCG-Produkt beigelegt sind, diirfen nicht mehrfach verwendet werden.

6  Das Testtablett wird automatisch in das Instrument gezogen. Nach Abschluss der Analyse wird der Bildschirm Ergebnisse
angezeigt.
7  Nehmen Sie die Kassette nach dem Abschluss der Analyse wieder heraus.
Testauswertung
1 POSITIV: Das Gerat ermittelt automatisch, ob die Konzentration des Testbereichs (T) fiir die Urinprobe gréBer oder gleich
25 miU/mlist und ob der Kontroll- (C) und der Referenzbereich (R) der angegebenen Mindestkonzentration entsprechen.
2 GRENZBEREICH: Das Ergebnis ist nicht klar. Test nach 48 bis 72 Stunden wiederholen.
NEGATIV: Das Gerat ermittelt automatisch, ob die Konzentration des Testbereichs (T) kleiner als die vom Gerat nach-
3 weisbare hCG-Konzentration von 25 miU/ml ist und ob der Kontroll- (C) und der Referenzbereich (R) der angegebenen
Mindestkonzentration entsprechen.
UNGULTIG: Das Gerit ermittelt durch die Uberpriifung der angegebenen Mindestkonzentration fiir den Kontroll- (C) und
4 den Referenzbereich (R), ob der Test ordnungsgemaB verlaufen ist und die Qualitat der Testreagenzien nicht zu gering

war. Bei einem ungiiltigen Ergebnis erscheint die Meldung, dass der Test wiederholt und der 6rtliche Kundendienst oder
Handler kontaktiert werden muss, wenn das Problem fortbesteht.

HINWEIS: Wenn das Testergebnis negativ ausfallt, obwohl bei der Patientin der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht, sollte

der Test nach 48-72 Stunden mit einer neuen Urinprobe wiederholt werden oder ein quantitativer Test durchgefiihrt
werden.

Entsorgung
Entsorgen Sie geféhrliches und biologisch kontaminiertes Material gemaB der in lhrer Einrichtung tiblichen Vorgehensweise.
Einschrdnkungen

Dieser Test dient nur zum Nachweis der Schwangerschaft. Hohe hCG-Konzentrationen treten auch bei anderen Zusténden als
einer Schwangerschaft auf. Dazu gehdren u. a. trophoblastédre Erkrankungen und einige nicht-trophoblastdre Tumoren.

Wie flir alle diagnostischen Tests gilt, dass die klinische Diagnose sich nicht nur auf ein einzelnes Testergebnis stiitzen sollte.
Die klinische Diagnose sollte nach Auswertung aller Labor- und klinischen Daten gestellt werden.

Aufgrund der Verzégerung zwischen der Befruchtung und dem Auftreten von hCG im Urin (siehe Zusammenfassung und
Erlauterung des Tests) ist es (iblich, den Test 2 bis 3 Tage nach einem negativen Ergebnis der ersten Probe mit einer frischen
Probe zu wiederholen, um eine Schwangerschaft mit dem gréBtmaoglichen MaB an Sicherheit ausschlieBen zu kénnen.

Bei Patientinnen, die mit einer Antikdrpertherapie behandelt werden, kdnnen aufgrund interferierender Antikorper ungiiltige
Ergebnisse erzielt werden.

Das Vorhandensein von heterophilen Antikorpern oder unspezifischer Proteinbindung kann bei sensitiven Immunoassays zu
falsch-positiven Ergebnissen fiihren. Wenn die qualitative Auswertung dem klinischen Befund widerspricht, sollten die
Ergebnisse mit einer alternativen hCG-Nachweismethode bestétigt werden.
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Erwartungswerte

Gesunde Manner und gesunde Nichtschwangere weisen keine mit dem CLINITEST hCG-Schwangerschaftstest nachweisbaren
hCG- Konzentrationen auf. Bei Schwangeren kann die hCG-Konzentration am Tag der ersten ausgebliebenen Menstruation

100 mIU/ml erreichen. Die hCG-Werte steigen in den ersten 8 bis 10 Wochen nach der letzten Menstruation kontinuierlich an und
sinken dann bis zum Ende der Schwangerschaft auf geringere Werte ab. Nach der Geburt verringert sich die hCG-Konzentration
schnell und erreicht innerhalb der ndchsten Tage wieder den Normalwert.

Leistungsmerkmale

Sensitivitdt

Der CLINITEST hCG-Schwangerschaftstest weist hCG-Konzentrationen von mindestens 25 mlU/ml im Urin nach. Der CLINITEST
hCG-Schwangerschaftstest wurde gegen den 5. Internationalen Standard der WHO (07/364) standardisiert.

Zur Beurteilung der Sensitivitat des CLINITEST hCG-Schwangerschaftstests bei niedrigen hCG-Konzentrationen wurde folgende
Untersuchung durchgefiihrt:

Einem Pool mit Urinproben von 5 bekanntermaBen nichtschwangeren Patientinnen wurden verschiedene hCG-Konzentrationen
zugefiigt. Die Ergebnisse wurden durch Tests in dreifacher Ausfiihrung auf 6 Geraten unter Verwendung von 2 verschiedenen
Reagenzchargen (insgesamt 36 Bestimmungen pro hCG-Konzentration) ermittelt. In der nachstehenden Tabelle werden typische
CLINITEST hCG-Ergebnisse aufgefiihrt.

CLINITEST hCG-Beispielstudie
2 Reagenzchargen
Dreifachbestimmung auf 6 verschiedenen Gerdten

?nEIGUImI) Positiv (Prozent)
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Alle Proben wurden alsnegativangegeben.

Spezifitdt

Die Spezifitat des CLINITEST hCG-Schwangerschaftstests wurde anhand von Kreuzreaktivitdtsstudien mit bekannten
Konzentrationen des Luteinisierungshormons (hLH), des follikelstimulierenden Hormons (hFSH) und des
thyreoideastimulierenden Hormons (hTSH) vom Menschen ermittelt. 300 mIU/ml hLH, 1000 mIU/ml hFSH und 1000 plU/ml hTSH
erbrachten negative Ergebnisse.

Interferenztests

Die folgenden Substanzen wurden zu Urinproben ohne hCG und zu hCG-positiven Urinproben hinzugefiigt und mit dem Assay
getestet. In den angegebenen Konzentrationen zeigten diese Substanzen keine Stérungen der Testergebnisse. Dariiber hinaus
wurde der Effekt des Urin-pH-Wertes im Bereich von 5-9 bei diesen hCG-Konzentrationen untersucht. Der Urin-pH-Wert hatte
keinen Einfluss auf das Testergebnis.

Substanz Zugabemenge Substanz Zugabemenge
Acetaminophen 20 mg/d| Ethanol 1%
Acetylsalicylsdure 20 mg/d| Gentisinsdure 20 mg/dl
Ampicillin 20 mg/d| Glucose 2 g/dl
Ascorbinsdure 20 mg/dl Hamoglobin 1 mg/dl
Atropin 20 mg/dl Humanalbumin 10 mg/dl
Bilirubin 1 mgldl Ibuprofen 20 mg/dl
Brompheniramin 20 mg/dl Koffein 20 mg/dl
Cannabinol 10 mg/dl Methamphetamin 10 mg/dl

Codein 10 mg/dl Morphin 600 pg/d
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Substanz Zugabemenge Substanz Zugabemenge
Dextromethorphan 20 mg/d| Ranitidin 20 mg/dl
Diphenhydramin 20 mg/d| Salicylsdure 20 mg/dl
Ephedrin 10 mg/dl

Vergleich der Methoden

Uber 3000 auf Schwangerschaft zu testende Routineproben wurden in 4 Priifzentren auf dem CLINITEK Status-Gerat analysiert.
Die Ergebnisse der Proben wurden mit den visuell abgelesenen Werten derselben Proben verglichen, welche auf einem
Vergleichssystem getestet wurden. Abweichende Ergebnisse wurden mit Hilfe eines handelstblichen RIA-Testkits fiir Urin-hCG
analysiert. Diese Beispiele stammen von insgesamt 16 Gerdten mit 2 verschiedenen CLINITEST hCG-Chargen.

Klinische Proben - CLINITEST hCG gegeniiber einem Vergleichssystem
Ergebnisse Vergleichssystem

Haufigkeit in Prozent (N) Negativ Positiv Gesamt

Negativ 99,7 % (1999) 0,3%(3) 2002
CLINITESTNCG mitdem  Grenzbereich 0,3%(7) 0,6% (7) 14

Positiv 99,1 % (1051) 1051

Gesamt 2006 1061 3067
Riickfiihrbarkeit

Der CLINITEST hCG-Schwangerschaftstest wurde gegen den 5. Internationalen Standard (07/364) der WHO standardisiert.
High-Dose-Hook-Effekt

Mit diesem Produkt werden High-Dose-Hook-Effekte erst ab einer hCG-Konzentration im Urin von mehr als 600.000 mIU/ml
beobachtet. Dies entspricht einer 2 bis 3 Mal héheren Konzentration als der héchsten bei einer Schwangeren beobachteten
Konzentration.

Technische Hilfe

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Kundendienst.
www.siemens.com/poc

Erlduterung der Symbole
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Test de grossesse
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Domaine d'utilisation

Le test de grossesse CLINITEST hCG de Siemens Healthcare Diagnostics est destiné a un usage diagnostic in vitro pour la détection
qualitative rapide de la gonadotrophme chorionique humaine %hCG) dans les préléevements d'urine. Ce test est utilisé avec les
systémes CLINITEK Status® et est destiné aux lieux d'intervention et aux laboratoires centralisés.

Matériels nécessaires mais non fournis
¢ Flacon de recueil d'urine
e Systémes CLINITEK Status

Résumé et explication du test

La gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une hormone de la famille des glycoprotéines sécrétée par le placenta en
développement peu de temps apres la fécondation. En cas de grossesse normale, la hCG peut étre détectée dans le sérum des le
7e jour qui suit la conception. 1-4 Cependant, des études récentes laissent supgoser que les concentrations urinaires de hCG
représentent la moitié, voire moins de la moitié, des concentrations sériques.>8 Par conséquent, la hCG peut étre détectée dans
I'urine dés le 14e jour qui suit la conception (environ 28 jours apres le dernier cycle menstruel), sa concentration doublant environ
tous les 2 jours jusqu'a atteindre une valeur maximale 8 a 10 semaines aprés les derniéres menstruations. L'apparition de la hCG
peu de temps apreés la conception et 'augmentation de sa concentration par la suite, au cours de la phase précoce de la grossesse,
en font un excellent marqueur pour le diagnostic précoce de la grossesse.

Le test de grossesse CLINITEST hCG est un dosage immunologique par chromatographie qui permet une détection qualitative
rapide de la hCG dans l'urine. Les prélévements présentant une concentration d’hormone supérieure & 25 miU/ml sont considérés
comme positifs. Les prélévements limites sont considérés comme indéterminés et il est recommandé a I'opérateur de répéter le
test dans les 48 & 72 heures. Ce test utilise des anticorps monoclonaux pour détecter de maniére sélective des taux éleves de hCG
dans les prélevements d'urine. La spécificité immunologique du test élimine de facon appréciable toute interférence due a la
réactivité croisée avec les hormones glycoprotéiques de structure apparentée - hFSH, hLH et hTSH - & des concentrations
physiologiques.

Principe du dosage

Le test de grossesse CLINITEST hCG est un dosage immunologique par chromatographie qui permet une détection rapide de la
hCG dans l'urine. La membrane est recouverte d'anticorps de capture anti-hCG dans la bande de test (T) et d'IgG caprines
anti-souris dans la bande de contréle (C). Au cours du test, le prélévement d'urine réagit avec des particules d'or colloidal enduites
d'anticorps monoclonaux anti-béta hCG. Le mélange se déplace de facon chromatographique, par capillarité, le long de la
membrane. Si une bande rose constituée du complexe spécifique anticorps-hCG-anticorps-particules d'or colloidal se forme sur la
membrane dans la bande de test, le résultat est positif ou limite. L'apparition d'une bande rose dans la zone de référence (R), zone
comprise entre la bande de contréle et la bande de test, a été mise au point pour une concentration d'environ 25 miU/ml d'hCG.
L'absence de bande rose dans la zone de test indique un résultat négatif. L'apparition d'une bande colorée dans la zone de
contréle et la zone de référence permet de vérifier la présence d'un volume suffisant et d'un débit approprié.

Recueil et manipulation des prélevements
¢ Recueillez I'urine dans un flacon propre et sec.
*  Le prélevement d'urine peut étre fait a toute heure de la journée.

¢ Conservez les prélevements au réfrigérateur a une température comprise entre 2-8°C (36-46°F) pendant 72 heures
maximum si le dosage ne peut pas étre réalisé dans l'immédiat.

«  Siles prélevements sont réfrigérés, amenez-les a température ambiante avant d'effectuer le test.
Conservation et stabilité

¢ Les tests peuvent étre conservés au réfrigérateur ou a température ambiante entre 2-30°C (36—-86°F), jusqu'a la date de
péremption.

¢ Nutilisez pas les tests au-dela de la date de péremption.

¢ Siles cassettes ont été conservées au réfrigérateur, ramenez-les a température ambiante avant d'ouvrir le sachet de
protection afin d'éviter toute condensation sur la membrane.
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Contréle de qualité

Deux controles de procédure sont inclus dans chaque test, afin de vérifier qu'une quantité suffisante d'urine a été déposée pour
déclencher I'écoulement capillaire et que la technique a été correctement mise en ceuvre. Si l'instrument détecte que l'un de ces
contréles a échoué, cela signifie qu'une erreur est survenue et que le test doit par conséquent étre répété.

Il est recommandé a chaque laboratoire d'utiliser des moyens de contréle conformément aux procédures de contréle en vigueur
dans leur établissement afin de garantir la conformité aux exigences réglementaires. Contactez le service d'assistance technique
ou le fournisseur le plus proche pour obtenir la liste des dispositifs de contréle de qualité conseillés. Reportez-vous a la notice des
dispositifs de controle de qualité pour les valeurs attendues et la procédure a suivre. Si les résultats du contrdle de qualité ne sont
pas conformes aux valeurs attendues ou aux valeurs définies par le laboratoire, procédez comme suit :

¢ Réexaminez ces instructions afin de vérifier que le dosage a été effectué selon les procédures préconisées par Siemens.
«  Vérifiez que la date de péremption des cassettes et des dispositifs de contréle n'a pas été dépassée.

¢ Sinécessaire, retraitez les échantillons du contréle de qualité ou contactez Siemens pour obtenir une assistance
supplémentaire.

Volume du préléevement
Un prélévement d'environ 200 pl est nécessaire pour un seul test.

1 Fenétre de lecture

Pipette

Puits de I'échantillon

Zone de test (T)

Zone de référence (R)

initesf
hCG
—

o v oA W N

Zone de contréle (C)

@

Méthode

1 Lisez le manuel d'utilisation.
2 Allumez le CLINITEK Status et tournez l'insert de table de maniére a ce que le support de la cassette soit a I'endroit.

3 Appuyez sur le bouton de I'écran intitulé Analyse Cassette. Prenez une cassette, retirez le sachet de protection et placez-la
sur la table de test. Appuyez sur le bouton de I'écran intitulé CLINITEST hCG.
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4

5

Appuyez sur Démarrer. (Vous disposez de 8 secondes pour exécuter I'étape 5.)

pour connaitre les précautions a suivre lors de la manipulation de matériel biologique dangereux.

ATTENTION ! RISQUE BIOLOGIQUE POTENTIEL
%‘% Portez des vétements de protection. Observez les précautions universelles. Consultez le manuel d'utilisation

En maintenant la pipette Iégerement inclinée, pressez la partie supérieure de la poire et prélevez suffisamment de liquide
dans la pipette de fagon a remplir complétement la tige, I'excédent de liquide se placant alors dans le réservoir (partie
inférieure de la poire). Videz ensuite le contenu de la tige de la pipette dans le puits de I'‘échantillon de la cassette de test en
effectuant une seule pression sur la partie supérieure de la poire. L'excédent de liquide reste alors dans le réservoir. Ne
poussez ni ne tirez la table de test. Ne réutilisez pas la pipette fournie et n'utilisez pas d'autres pipettes avec le produit
CLINITEST hCG

6

7

La table de test est automatiquement ramenée a l'intérieur de l'instrument. Une fois I'analyse effectuée, I'écran Résultats
s'affiche.

Retirez la cassette dés que I'analyse est terminée.

Interprétation des résultats

POSITIF : L'instrument détermine automatiquement si I'intensité de la zone de test (T) est identique ou supérieure a celle
obtenue avec un prélévement d'urine de 25 mIU/ml et confirme que les zones de contréle (C) et de référence (R)
répondent aux spécifications d'intensité minimales.

LIMITE : Le résultat est indéterminé, répétez le test dans les 48 a 72 heures.

NEGATIF : L'instrument détermine automatiquement si l'intensité de la zone de test (T) est inférieure au niveau de
concentration de hCG de 25 mIU/ml que le dispositif peut détecter et confirme que les zones de controle (C) et de
référence (R) répondent aux spécifications d'intensité minimales.

NON VALIDE : L'instrument détermine automatiquement si une erreur de procédure ou une détérioration du réactif du
test est survenue en confirmant que les zones de contréle (C) et de référence (R) répondent aux spécifications d'intensité
minimales. Dans le cas contraire, il est recommandé a l'utilisateur de répéter le test et, si le probléme persiste, de
prendre contact avec le service d'assistance technique ou le distributeur le plus proche.

REMARQUE : En cas de résultat négatif chez une patiente chez laquelle une grossesse est suspectée, vous devez soit effectuer un

nouveau test a partir d'un prélevement d'urine recueilli 48-72 heures plus tard, soit procéder a un dosage quantitatif.

Elimination
Eliminez le matériel présentant des dangers et biologiquement contaminé conformément aux pratiques de votre établissement.
Limites d'utilisation

Ce test n'est pas destiné a la détection des états autres que la grossesse. Outre la grossesse, un certain nombre de
pathologies, par exemple la maladie trophoblastique et certains néoplasmes non trophoblastiques, peuvent entrainer une
élévation des concentrations en hCG.

Comme cela est le cas pour tous les tests diagnostiques, un diagnostic clinique ne peut étre fondé sur le résultat d'un seul
test. Un diagnostic clinique doit en effet prendre en compte toutes les donnees cliniques et toutes les données de laboratoire.

En raison du décalage entre la conception et |'apparition de la hCG dans les prélevements d'urine (voir Résumé et explication
du test), et pour s'assurer avec une certitude maximale de I'absence de grossesse, un test est habituellement répété sur un
nouvel échantillon obtenu 2 a 3 jours apreés avoir obtenu un résultat négatif sur le premier échantillon.

Des résultats non valides peuvent étre obtenus chez les patientes sous traitement par anticorps, les anticorps présents dans le
test interférant avec ceux du traitement.

La présence d'anticorps hétérophiles ou la fixation de protéines non spécifiques peut entrainer I'apparition de résultats
faussement positifs pour les immunodosages sensibles. Si l'interprétation qualitative est en contradiction avec les données
cliniques, les résultats doivent étre confirmés par une autre méthode de détection de hCG.
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Résultats attendus

Le test de grossesse CLINITEST hCG ne détecte pas de concentrations de hCG chez I'homme en bonne santé et chez la femme non
enceinte en bonne santé. Chez la femme enceinte, des concentrations de 100 mlU/ml en hCG peuvent étre détectées dés la
premiére absence de menstruation. Les concentrations en hCG atteignent une valeur maximale 8 a 10 semaines environ aprés les
derniéres menstruations et diminuent progressivement pendant le reste de la grossesse. Les concentrations en hCG diminuent
rapidement et reviennent généralement a la normale dans les jours qui suivent I'accouchement.

Sensibilité
Le test de grossesse CLINITEST hCG détecte des concentrations urinaires en hCG égales ou supérieures a 25 miU/ml. Le test de
grossesse CLINITEST hCG est normalisé selon le 5e étalon international (07/364) de I'Organisation mondiale de la santé (OMS).

Les performances du test de grossesse CLINITEST hCG a de faibles concentrations de hCG ont été évaluées sur la base de
I'expérience suivante :

Des prélevements d'urine issus de 5 femmes ne présentant aucune grossesse ont été réunis et étudiés en solution a diverses
concentrations en hCG. Les mesures ont été relevées en trois exemplaires sur chacun des 6 instruments, avec deux lots de réactif
différents, soit un total de 36 déterminations par concentration en hCG. Les résultats du CLINITEST hCG sont rapportés dans le
tableau suivant.
Exemple d'étude CLINITEST hCG
2 lots de réactifs
3 exemplaires sur chacun des 6 instruments

hCG Pourcentage de
(mIU/ml) résultats positifs
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Tous les échantillons sont négatifs.

Spécificité

La spécificité du test de grossesse CLINITEST hCG a été établie a partir d'études de réactivité croisée avec des quantités connues
d'hormone lutéinisante (hLH), d'hormone folliculostimulante (hFSH) et d'hormone thyréotrope (hTSH) humaines. Des
concentrations de 300 mIU/ml en hLH, de 1000 mIU/ml en hFSH et de 1000 plU/ml en hTSH ont tou tes donné des résultats
négatifs.

Epreuves d'interférence

Les substances ci-dessous ont été ajoutées a des échantllons d'urine exempts d'hCG et a des échantillons d'urine positifs contenant
de I'nCG et soumises au test. Aucune interférence n'a été observée avec ces substances aux concentrations indiquées ci-dessous.
En outre, I'effet d'un pH urinaire compris entre 5-9 a été testé a ces concentrations en hCG. Le pH urinaire n'a eu aucune influence
sur les résultats.

Substance Quantité ajoutée Substance Quantité ajoutée
Acétaminophene 20 mg/d| Codéine 10 mg/dl

Acide acétylsalicylique 20 mg/d| Dextrométhorphane 20 mg/dl

Acide ascorbique 20 mg/d| Diphenhydramine 20 mg/dl

Acide gentisique 20 mg/dl Ephédrine 10 mg/dl

Acide salicylique 20 mg/dl Ethanol 1%

Albumine, Sérum humain 10 mg/dl Glucose 2 g/dl
Ampicilline 20 mg/dl Hémoglobine 1 mg/dl
Atropine 20 mg/dl Ibuproféne 20 mg/dl
Bilirubine 1 mg/dl Méthamphétamine 10 mg/dl

Bromphéniramine 20 mg/d| Morphine 600 pgld|
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Substance Quantité ajoutée Substance Quantité ajoutée
Caféine 20 mg/d| Ranitidine 20 mg/dl
Cannabinol 10 mg/dl

Comparaison des méthodes

Plus de 3000 prélévements de routine, testés pour détection de grossesse, ont été analysés sur l'instrument CLINITEK Status sur
quatre sites d'étude. Les résultats ont été comparés aux mémes échantillons testés et lus visuellement sur un dispositif de
comparaison. Les résultats discordants ont été analysés a I'aide d'une trousse de test d'urine hCG RIA du commerce. Tous ces
résultats ont été obtenus sur 16 instruments distincts avec 2 lots CLINITEST hCG différents.

Echantillons cliniques CLINITEST hCG vs dispositif de comparaison
Résultat du dispositif de comparaison

Fréquence (%) (N) Négatif Positif Total
Négatif 99,7 % (1999) 0,3 % (3) 2002
CLINITEST hCG
utilisant I'analyseur Limite 0,3% (7) 0,6 % (7) 14
CLINITEK Status
Positif 99,1 % (1051) 1051
Total 2006 1061 3067
Standardisation

Le test de grossesse CLINITEST hCG est normalisé selon le 5e étalon international (07/364) de I'Organisation mondiale de la
santé (OMS).

Effet prozone des fortes concentrations

Aucun effet prozone des fortes concentrations n'est observé avec ce produit tant que le niveau de hCG contenu dans les
prélevements d'urine n'a pas dépassé 600 000 mlU/ml, soit un niveau 2 a 3 fois supérieur aux niveaux les plus élevés observés
chez des femmes enceintes.

Assistance technique
Contactez votre fournisseur ou distributeur local.
www.siemens.com/poc

Explication des symboles

Symbole Définition Symbole Définition

Dispositif médical de diagnostic in vitro E[i] Consulter le mode d'emploi
Numéro de référence catalogue
u Fabricant

Limites de température (2-30°C)

Numéro de code du lot

Représentant agréé pour I'Union européenne E A utiliser avant
C € Marque CE VXX Suffisant pour (n) tests
o~ Attention ! Risque Biologique Potentiel A usage unique
U/)

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Tous droits réservés.
CLINITEK Status et CLINITEST sont des marques commerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.
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Test di gravidanza

Contenuto

REF Contenuto Numero di test
257,3’?‘ 10310618, ﬁ’cfalsigeiﬁltﬁs(‘frl_;’t\:\l/Tc)ESTw hCG in confezione singola, contenenti ciascuna una pipetta monouso 25

BAN 06484105) 9

06878007, 2015-06
Uso previsto

Il test di gravidanza CLINITEST hCG Siemens Healthcare Diagnostics € indicato per I'uso diagnostico in vitro come metodo
qualitativo per la rilevazione rapida della gonadotropina corionica umana (hCG) nei campioni di urina. Il test & utilizzato mediante
i sistemi CLINITEK Status® ed & destinato a centri sanitari e laboratori centralizzati.

Materiali necessari ma non forniti
¢ Contenitore per la raccolta del campione
e Sistema CLINITEK Status

Descrizione del test

La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone glicoproteico che la placenta in fase di sviluppo inizia a secernere subito
dopo la fecondazione. In una gravidanza normale, 'nCG pud essere rilevata nel siero gia 7 giorni dopo il concepimento.’4 Studi
recenti suggeriscono che le concentrazioni dell'hCG nell'urina sono circa la meta o meno della meta delle concentrazioni sieriche
dell'hCG corrispondenti.5-8 Pertanto & possibile individuare I'hCG nell'urina gia 14 giorni dopo il concepimento (all'incirca 28 giorni
dopo l'ultima mestruazione); la sua concentrazione raddoppia ogni 2 giorni e raggiunge un picco circa 8-10 settimane dopo
I'ultima mestruazione. La comparsa dell'hCG nel periodo immediatamente seguente il concepimento e il suo successivo
incremento di concentrazione nel corso della crescita gestazionale ne fanno un marker eccellente per la rilevazione precoce dello
stato di gravidanza.

Il test di gravidanza CLINITEST hCG & un immunodosaggio cromatografico che consente la rapida determinazione quantitativa
dell'hCG nelle urine. I livelli ormonali maggiori di 25 miU/mL vengono riportati come positivi. | campioni indicati come borderline
sono considerati indeterminati e si consiglia di ripetere il test entro 48-72 ore. Il test utilizza anticorpi monoclonali per individuare
in modo selettivo livelli elevati di hCG in campioni di urina. La specificita immunologica del test consente di eliminare
praticamente tutte le interferenze di reattivita crociata con ormoni glicoproteici strutturalmente simili (hFSH, hLH e hTSH) ai livelli
fisiologici.

Principio del test

Il test di gravidanza CLINITEST hCG & un immunodosaggio cromatografico (CIA, Chromatographic Immunoassay) che consente
una rapida determinazione dell'hCG nelle urine. La membrana e rivestita con anticorpi di cattura anti-hCG nell'area reattiva del test
(T) e con anticorpi I9G di capra anti topo nell'area non reattiva di controllo (C). Durante I'esecuzione del test, il campione di urina
reagisce con le particelle di oro colloidale rivestite di anticorpi monoclonali anti-beta hCG. La miscela si muove poi per capillarita
lungo la membrana in modo cromatografico. In caso di risultato positivo o limite, sulla membrana nell'area reattiva del test si
formera una banda di color rosa, con un complesso specifico anticorpo-hCG-anticorpo-particella di oro colloidale. Una banda di
color rosa si formera nell'area di riferimento (R), situata tra I'area di controllo e I'area test, sensibile a concentrazioni di hCG di circa
25 mlU/mL. L'assenza di una banda di color rosa nell'area test indica che il risultato & negativo. La comparsa di una banda colorata
nell'area di controllo e nell'area di riferimento consente di verificare che sia stato dispensato un volume di urina sufficiente e che il
campione si sia spostato in modo corretto.

Raccolta e trattamento dei campioni
¢ Raccogliere I'urina in un recipiente pulito e asciutto.
«  Epossibile utilizzare urine raccolte in qualsiasi momento della giornata.

¢ Seil test non viene eseguito immediatamente, € possibile refrigerare i campioni a una temperatura compresa tra 2-8°C
(36-46°F) per un periodo di tempo massimo di 72 ore.

¢ Seicampioni sono refrigerati, portarli a temperatura ambiente prima di eseguire il test.

Conservazione e stabilita

¢ |l test pud essere conservato in dispositivi di refrigerazione o a temperatura ambiente, da 2-30°C (36-86°F), per tutto il
periodo di conservazione indicato.

¢ Non utilizzare il test dopo la data di scadenza.

¢ Se le tavolette confezionate sono state refrigerate, riportarle a temperatura ambiente prima di rimuovere la busta protettiva
per evitare che sulla membrana si formi una condensa di umidita.
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Controllo della qualita

Ogni test comprende due controlli procedurali, che indicano che é stato dispensato un campione sufficiente per il verificarsi dello
spostamento capillare e che é stata usata la tecnica procedurale corretta. Se lo strumento rileva un difetto in uno dei due controlli
procedurali, viene segnalato un errore ed & necessario ripetere il test.

Si raccomanda ad ogni laboratorio di utilizzare materiali di controllo seguendo le proprie procedure di controllo di qualita stabilite
per garantire la conformita ai requisiti normativi. Per un elenco dei materiali di controllo di qualita consigliati, rivolgersi al servizio
di assistenza tecnica locale o al distributore. Consultare il foglio illustrativo dei materiali di controllo di qualita per i valori attesi
consigliati e le istruzioni d'uso. Se i risultati di controllo di qualita non corrispondono ai valori attesi consigliati o ai valori stabiliti
dal laboratorio, procedere come segue:

¢ Ricontrollare le istruzioni per accertarsi che I'analisi sia stata eseguita secondo le procedure consigliate da Siemens.
*  Verificare che le cassette e i materiali di controllo non siano scaduti.
¢ Se necessario, ripetere il test sui campioni di controllo di qualita, o contattare Siemens per ulteriore assistenza.

Volume del campione
L'esecuzione di questo dosaggio richiede all'incirca 200 pL per ogni singolo test.

1 Finestra dei risultati

2 Pipetta
o 3 Pozzetto di raccolta del
A A A campione

4 Area test (T)

initesf
hCG
—

5  Area diriferimento (R)

@

6 Area di controllo (C)

Procedura del test

1 Rivedere la propria guida dell'operatore.
2 Accendere CLINITEK Status e ruotare l'inserto della slitta in modo che il porta-cassetta sia rivolto verso l'alto.

3 Premere il pulsante Test Cassetta. Togliere una cassetta dal sacchetto e collocarla sulla slitta. Premere il pulsante
CLINITEST hCG.
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Premere Awvio. (Si hanno 8 secondi per completare la fase 5).

ATTENZIONE! POTENZIALE PERICOLO BIOLOGICO
=’ Indossare equipaggiamento protettivo individuale. Adottare le precauzioni universali. Consultare della guida
\i} dell'operatore per conoscere le precauzioni da adottare quando si utilizzano materiali a rischio biologico.

Tenere la pipetta da un angolo, premere il bulbo superiore e aspirare nella pipetta abbastanza campione da riempire
completamente il tubo; la quantita in eccesso viene inserita nel serbatoio (bulbo inferiore). Quindi, rilasciare il campione
contenuto nel tubo della pipetta nel pozzetto di raccolta del campione della cassetta di prova premendo il bulbo superiore in
una volta. Il campione in eccesso rimane nel serbatoio. Non spingere e non tirare la slitta. Non riutilizzare la pipetta fornita e
non utilizzare una pipetta diversa da quella in dotazione con il prodotto CLINITEST hCG.

6
7

La slitta verra inserita automaticamente nello strumento. Ad analisi completata, viene visualizzata la schermata Risultati.
Togliere la cassetta quando I'analisi € completata.

Interpretazione dei risultati

POSITIVO: lo strumento determinera automaticamente se l'intensita dell'area test (T) & uguale ogpure pitintensa di un
campione di urina di 25 mIU/mL e confermera che I'area di controllo (C) e I'area di riferimento (R) soddisfano i requisiti
minimi di intensita.

BORDERLINE: il risultato & indeterminato, ripetere il test entro 48—72 ore.

NEGATIVO: lo strumento determinera automaticamente che l'intensita dell'area test (T) & inferiore al livello di
concentrazione hCG di 25 mlU/mL che il dispositivo puo rilevare e confermera che la zona di controllo (C) e la zona di
riferimento (R) soddisfano i requisiti minimi di intensita.

NON VALIDO: lo strumento determinera automaticamente se si & verificato un errore procedurale o un deterioramento
del reagente di prova confermando che l'area di riferimento (R) e I'area di controllo (C) soddisfano i requisiti minimi di
intensita. In caso contrario, all'utente verra suggerito di ripetere il test e di contattare il servizio di assistenza tecnica
locale o il distributore qualora il problema dovesse persistere.

NOTA: le pazienti ritenute in stato di gravidanza, ma i cui test abbiano dato un risultato negativo, devono essere testate

nuovamente, con un campione raccolto 48-72 ore pil tardi, oppure mediante dosaggio quantitativo.

Smaltimento
Smaltire i materiali pericolosi e biologicamente contaminati conformemente alle pratiche in uso presso il proprio istituto.
Limiti del metodo

Il presente test é finalizzato unicamente alla determinazione di uno stato di gravidanza. A parte la gravidanza, altre condizioni
quali la malattia trofoblastica e alcuni neoplasmi non trofoblastici possono determinare la presenza di elevati livelli di hCG.

Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi clinica non deve basarsi sul risultato del solo test. La diagnosi clinica deve
comprendere tutti i dati clinici e di laboratorio.

A causa dell'intervallo di tempo che intercorre tra il concepimento e la comparsa dell'hCG nelle urine (vedere Riassunto e
descrizione del test), per escludere con certezza una gravidanza, € consigliabile ripetere il test con un nuovo campione
raccolto 2—-3 giorni dopo un risultato negativo ottenuto sul campione iniziale.

Le pazienti sottoposte a terapie anticorpali possono evidenziare risultati non validi a causa della presenza di anticorpi
interferenti nei farmaci.

La presenza di anticorpi eterofili o di legami proteici aspecifici puo determinare risultati falsamente positivi negli
immunodosaggi sensibili. Se un'interpretazione qualitativa risulta difforme dall'evidenza clinica & opportuno che i risultati
vengano confermati ricorrendo a un metodo di rilevazione hCG alternativo.

Risultati previsti

Nell'uomo sano e nella donna sana non in stato di gravidanza non sono presenti livelli di hCG rilevabili mediante il testdi
gravidanza CLINITEST hCG. Nella donna in stato di gravidanza, concentrazioni di hCG pari a 100 mlU/mL possono essere raggiunte
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il primo giorno di ritardo del ciclo mestruale. | livelli di hCG raggiungono un picco all'incirca 8-10 settimane dopo I'ultimo ciclo
mestruale e poi scendono, attestandosi su valori piti bassi per tutto il resto della gravidanza. Nei giorni successivi al parto i livelli di
hCG mostrano generalmente un rapido decremento e tornano a valori normali.

Caratteristiche di prestazione
Sensibilita

Il test di gravidanza CLINITEST hCG ¢ in grado di rilevare concentrazioni di hCG nell'urina di almeno 25 mIU/mL. Il test di gravidanza
CLINITEST hCG é stato standardizzato in base alla 5a norma internazionale dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (07/364)

Per valutare le prestazioni del test di gravidanza CLINITEST hCG a concentrazioni di hCG basse ¢ stato effettuato il seguente
esperimento:

| campioni di urina di 5 donne non in stato di gravidanza sono stati raggruppati ed arricchiti con vari livelli di hCG. I risultati sono
stati segnalati da triplici copie misurate su ognuno dei 6 strumenti, impiegando due lotti diversi di reagenti, per un totale di 36
determinazioni per concentrazione di hCG. [ risultati tipici di CLINITEST hCG sono indicati nella tabella riportata di seguito.

Studio di CLINITEST hCG
2 Lotti di reagenti
Triplici copie su ognuno dei 6 strumenti

hCG (miU/mL) Positivo percentuale
0 0"

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Tutti i campioni indicati come negativi.

Specificita
La specificita del test di gravidanza CLINITEST hCG é stata determinata in studi di reattivita crociata condotti su concentrazioni note
di ormone luteinizzante umano (hLH), ormone follicolo-stimolante umano (hFSH) e ormone tireotropo umano (hTSH). Tutti i test

hanno dato risultati negativi in presenza delle seguenti concentrazioni: 300 mIU/mL di hLH, 1000 mIU/mL di hFSH e 1000 plU/mL
di hTSH.

Test di interferenza

Dopo aver aggiunto le seguenti sostanze a urina priva di hCG e a urina arricchita con hCG con risultato positivo, e stato effettuato
il test. Alle concentrazioni specificate di seguito non € stata osservata alcuna interferenza con le sostanze elencate. A queste
concentrazioni di hCG é stato inoltre testato I'effetto di un pH dell'urina compreso tra 5-9. Il pH dell'urina non ha influito in alcun
modo sul risultato del test.

Sostanza Quantitativo aggiunto Sostanza Quantitativo aggiunto
Acetaminofene 20 mg/dL Codeina 10 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL Destrometorfano 20 mg/dL
Acido ascorbico 20 mg/dL Difenidramina 20 mg/dL
Acido gentisico 20 mg/dL Efedrina 10 mg/dL
Acido salicilico 20 mg/dL Emoglobina 1 mg/dL
Albumina sierica umana 10 mg/dL Etanolo 1%
Ampicillina 20 mgldL Glucosio 2 gldL
Atropina 20 mg/dL Ibuprofene 20 mgl/dL
Bilirubina 1 mg/dL Metilamfetamina 10 mg/dL
Bromfeniramina 20 mg/dL Morfina 600 pg/dL

Caffeina 20 mg/dL Ranitidina 20 mgl/dL
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Sostanza Quantitativo aggiunto Sostanza Quantitativo aggiunto
Cannabinolo 10 mg/dL

Confronto dei metodi

Piu di 3000 campioni di routine, testati per rilevare lo stato di gravidanza, sono stati analizzati sullo strumento CLINITEK Status

presso quattro siti di studio. | risultati sono stati confrontati con gli stessi campioni testati e letti visivamente su un dispositivo

comparativo. | risultati discrepanti sono stati analizzati impiegando un test RIA di hCG nelle urine disponibile in commercio. Questi

Lisultati presentati a titolo esemplificativo sono stati ricavati da un totale di 16 diversi strumenti con 2 diversi lotti di CLINITEST
CG.

Campioni clinici CLINITEST hCG a confronto con un dispositivo comparativo

Risultato del dispositivo comparativo

Percentuale frequenza (N) Risultati negativi Risultati positivi Totale
Risultati negativi 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG :
Con CLINITEK Status Borderline 0,3% (7) 0,6% (7) 14
Risultati positivi 99,1% (1051) 1051
Totale 2006 1061 3067
Standardizzazione

Il test di gravidanza CLINITEST hCG é stato standardizzato in base alla 5a norma internazionale dell'Organizzazione Mondiale della
Sanita (07/364) (OMS).

Effetto gancio da dosi elevate

Con questo prodotto non si registrano effetti gancio da dosi elevate fino a che il livello di hCG nelle urine non supera i 600.000
mlU/mL, un livello 2-3 volte superiore al livello piu elevato registrato durante la gravidanza.

Assistenza tecnica
Per |'assistenza clienti, si prega di rivolgersi al fornitore di assistenza tecnica di zona o al distributore.
www.siemens.com/poc

Spiegazione dei simboli

Simbolo Definizione Simbolo Definizione

Dispositivo medico per diagnostica in vitro Consultare le istruzioni per |'uso

Numero catalogo Limiti di temperatura (2-30°C)

Produttore Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita

Gl

Usare entro

13
TCIH/SU“C
&3

europea
C € Marchio CE VXX Contiene materiale sufficiente per (n) test
Attenzione! Potenziale Pericolo Biologico Monouso

&0

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Tutti i diritti riservati.
CLINITEK Status e CLINITEST sono marchi di Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Prueba de embarazo

Contenido

. Nuamero de
REF Contenido pruebas
1760 25 estuches de CLINITEST® hCG empaquetados individualmente, cada uno de ellos con

(SMN 10310618, una pipeta desechable
BAN 06484105) 1 prospecto

06878007, 2015-06
Uso previsto

La prueba de embarazo CLINITEST hCG de Siemens Healthcare Diagnostics se emplea como método de diagnéstico cualitativo

in vitro para la deteccién rapida de gonadotropina coriénica humana (hCG) en muestras de orina. Esta prueba se utiliza junto con
los sistemas CLINITEK Status® y esta pensada para consultorios (puntos de atencion sanitaria) y puntos centralizados en
laboratorios.

Materiales necesarios pero no suministrados
¢ Recipiente de recogida de muestras
e Sistemas CLINITEK Status

Resumen y explicacion de la prueba

La coriogonadotropina humana (hCG) es una hormona glucoproteica segregada por la placenta en formacién poco después de la
fecundacion. En un proceso de gestacion normal, la hCG ya se detecta en el suero a los 7 dias de la concepcion!-4. Algunos
estudios recientes sugieren que la concentracién urinaria de hCG es aproximadamente la mitad o menos de la mitad de la
correspondiente concentracion de hCG en suero5-8, Por lo tanto, es muy probable que la hCG ya pueda detectarse en la orina a los
14 dias de la concepcién (unos 28 dias después del tltimo ciclo menstrual) y duplica su concentracién aproximadamente cada 2
dias hasta alcanzar un pico a las 8 6 10 semanas de la tltima menstruacién. La aparicién de la hCG poco después de la concepcion
y el posterior aumento de su concentracion durante las primeras fases de la gestacion la convierten en un indicador excelente para
la deteccién temprana del embarazo.

La prueba de embarazo CLINITEST hCG es un inmunoanalisis cromatografico (CIA) para la determinacion cualitativa de hCG en
orina. Los niveles hormonales superiores a 25 mlU/ml se consideran positivos. Las muestras limite deben considerarse
inconcluyentes, por lo que se aconseja al operador repetir la prueba de 48 a 72 horas mas tarde. En la prueba se utilizan
anticuerpos monoclonales para detectar de forma selectiva niveles elevados de hCG en muestras de orina. La especificidad
inmunoldgica del kit de pruebas elimina practicamente las interferencias producidas por la reactividad cruzada de otras hormonas
glucoproteicas estructuralmente relacionadas con la hCG, como la hFSH, hLH y hTSH, a concentraciones fisioldgicas.
Principio del analisis

La prueba de embarazo CLINITEST hCG es un inmunoandlisis cromatografico (CIA) para la determinacion rapida de hCG en orina.
La membrana del drea de la linea de prueba (T) esta recubierta con anticuerpo de captura frente a la hCG, mientras que la de la
linea de control (C) se recubre con anticuerpos IgG de cabra anti-ratén. Durante la prueba, se deja reaccionar la muestra de orina
con particulas de oro coloidal recubiertas de anticuerpo monoclonal frente a la subunidad beta de la hCG. A continuacién, la
mezcla se desplaza cromatogréficamente a lo largo de la membrana por capilaridad. Si el resultado es positivo o se encuentra en el
limite, en el drea de la linea de prueba de la membrana se forma una linea rosada que contiene un complejo de anticuerpo
especifico-hCG-anticuerpo-oro coloidal. En el area de referencia (R), la zona comprendida entre el rea de la linea de control y la
de la linea de prueba, se produce una linea rosada que esté ajustada a un nivel de hCG de aproximadamente 25 miU/ml. La
ausencia de una linea de color rosado en el &rea de la linea de prueba indica un resultado negativo. La aparicién de una linea de
color en el area de control y en el &rea de referencia sirve para constatar que se ha afadido suficiente volumen de muestra y que
se ha producido un flujo capilar adecuado.

Recogida y manipulacién de las muestras
¢ Recoja la orina en un recipiente limpio y seco.
¢ Se pueden emplear muestras recogidas en cualquier momento del dia.

¢ Sino sevan a analizar inmediatamente, refrigere las muestras a una temperatura de entre 2-8°C (36-46°F) durante un
maximo de 72 horas.

«  Silas muestras estan refrigeradas, deje que alcancen la temperatura ambiente antes de analizarlas.

Almacenamiento y estabilidad

. El kit de pruebas puede almacenarse refrigerado o a temperatura ambiente, es decir, entre 2-30°C (36-86°F), durante toda
su vida util.

¢ No utilice el kit pasada la fecha de caducidad.

«  Sise han conservado refrigerados, los estuches envueltos deben ser llevados a temperatura ambiente antes de abrir la bolsa
protectora para evitar la condensacién de humedad en la membrana.
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Control de calidad

Cada prueba incluye dos controles de procedimiento que indican que se ha afadido suficiente muestra como para que se
produzca el flujo capilar, y que se ha sequido el procedimiento correcto. Si el instrumento detecta algtn fallo en cualquiera de los
dos controles de procedimiento, informara del error y la prueba debera repetirse.

Es aconsejable que cada laboratorio analice controles siguiendo sus propios procedimientos de control de calidad en
cumplimiento de las normas establecidas. Péngase en contacto con su proveedor local de servicio técnico o con el distribuidor
para obtener una lista de materiales de control de calidad recomendados. Consulte los valores previstos y las instrucciones de uso
en el prospecto del control de calidad. Si los resultados del control de calidad no estdn dentro de los valores previstos o de los
valores establecidos por el laboratorio, haga lo siguiente:

¢ Revise estas instrucciones para asegurarse de que el ensayo se realizé conforme a los procedimientos recomendados por
Siemens.

*  Compruebe que los estuches y los materiales de control no estdn caducados.

¢ Encaso necesario, vuelva a procesar las muestras de control de calidad o péngase en contacto con Siemens para solicitar
asistencia técnica.

Volumen de la muestra
En este ensayo se necesitan aproximadamente 200 pl para cada determinacién.

1 Ventana de resultados

Pipeta

Pocillo de muestras

Area de prueba (T)

Area de referencia (R)

initesf
hCG
—

[<)NNNT; B N CVEN V)

Area de control (C)

@

Procedimiento del analisis

1 Revise la guia del usuario.

2 Encienda el analizador CLINITEK Status y gire el adaptador de la bandeja de modo que el soporte del estuche quede mirando
hacia arriba.

3 Pulse el botén Prueba de estuche de la pantalla. Saque el estuche de la bolsa y pongalo encima de la bandeja de anélisis.
Pulse el botén CLINITEST hCG de la pantalla.
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Pulse Inicio (dispone de 8 segundos para completar el paso 5).

iPRECAUCION! PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL
=’ Utilice equipo de proteccion personal. Aplique las precauciones universales. Consulte en la guia del usuario las
\‘} precauciones recomendadas en el trabajo con materiales de peligro bioldgico.

Mientras sostiene la pipeta en un dngulo ligeramente inclinado, apriete la pera de la parte superior y extraiga una cantidad
suficiente de muestra para llenar completamente el tubo, junto con una cantidad de reserva que ira a parar al depdsito (pera
de la parte inferior). Después, vierta el contenido del tubo en el pocillo de muestras del estuche apretando de una sola vez la
pera de la parte superior. El liquido sobrante permanecera en el depésito. No empuje ni tire de la bandeja de analisis. No
reutilice la pipeta suministrada ni utilice el producto del CLINITEST hCG con ninguna otra pipeta.

7

La bandeja de andlisis se repliega automaticamente dentro del instrumento. Al finalizar el anélisis, el sistema muestra la
pantalla de Resultados.

Retire el estuche una vez concluido el anélisis.

Interpretacion de los resultados

POSITIVO: el instrumento determina de forma automética si la regién de prueba (T) es igual o mas intensa que una
muestra de orina de 25 mIU/ml, y confirma que las regiones de control (C) y referencia (R) cumplen las especificaciones
de intensidad minima.

LIMITE: el resultado es inconcluyente, repitalo dentro de 48 a 72 horas.

NEGATIVO: el instrumento determina de forma automética que el area de prueba (T) posee un nivel de intensidad
menor que el nivel de concentracién minima de orina de 25 mIU/ml que es capaz de detectar, y confirma que las areas
de control (C) y referencia (R) cumplen las especificaciones de intensidad minima.

NO VALIDO: el instrumento determina de forma automatica si se ha producido un error de procedimiento, o se ha
deteriorado algtin reactivo analitico, confirmando que las areas de referencia (R) y control (C) cumplen los requisitos de
intensidad minima. De no ser asi, se aconseja repetir la pruebay, si el problema persiste, ponerse en contacto con su
proveedor local de servicio técnico.

NOTA: los resultados negativos en pacientes que se sospecha que estan embarazadas deben comprobarse repitiendo la prueba

con una muestra obtenida entre 48—72 horas mas tarde, o mediante un analisis cuantitativo.

Eliminacién
Elimine los materiales peligrosos o con contaminacion biolégica siguiendo las normas de su centro.
Limitaciones

Esta prueba esta pensada Unica y exclusivamente para detectar el embarazo. Aparte de la gestacion, ciertos trastornos, como
la enfermedad trofoblastica y algunas neoplasias no trofoblésticas, pueden provocar altos niveles de hCG.

Como en cualquier otra prueba diagndstica, el resultado de una sola prueba no es suficiente. Para establecer un diagnéstico
clinico es preciso evaluar todos los datos clinicos y analiticos.

Debido al lapso de tiempo que existe entre la concepcion y la aparicién de hCG en la orina (ver el apartado Resumen y
explicacion de la prueba), para excluir el embarazo con un mayor grado de certeza, es aconsejable repetir la prueba con una
muestra nueva a los 2 6 3 dias de haber obtenido el resultado negativo de la primera muestra.

Los resultados obtenidos en pacientes sometidas a terapias con anticuerpos pueden no ser vélidos, ya que algunos
anticuerpos de la medicacion podrian interferir con la prueba.

La presencia de anticuerpos heteréfilos o la unién no especifica a proteinas pueden provocar falsos positivos en

inmunoandlisis sensibles. Si una interpretacién cualitativa no concuerda con los datos clinicos, los resultados deben
confirmarse con otro método de deteccién de hCG.
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Resultados esperados

Los varones sanos y las mujeres sanas no embarazadas analizados con la prueba de embarazo CLINITEST hCG no presentan niveles
detectables de hCG. En las mujeres gestantes, la hCG puede alcanzar niveles de hasta 100 mlU/ml el primer dia de falta del periodo
menstrual. La concentracion de hCG alcanza su pico a las 8 6 10 semanas de la Ultima menstruacion, y posteriormente desciende
manteniéndose en valores mas bajos durante el resto del embarazo. Los niveles de hCG disminuyen rapidamente después del
parto, y suelen recuperar la normalidad a los pocos dias.

Caracteristicas de la prueba
Sensibilidad

La prueba de embarazo CLINITEST hCG detecta concentraciones de hCG en orina de 25 mlU/ml como minimo. La prueba de
embarazo CLINITEST hCG se ha estandarizado siguiendo el 5° patrén internacional (07/364) de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS).

Para evaluar la prueba de embarazo CLINITEST hCG con bajos niveles de hCG, se llevo a cabo el experimento descrito a
continuacion.

Diversas muestras de orina de 5 pacientes no embarazadas se combinaron entre si, y se enriquecieron con distintas
concentraciones de hCG. Midiendo muestras por triplicado en 6 instrumentos y con dos lotes distintos de reactivos, se obtuvieron
los resultados de un total de 36 determinaciones por cada concentracién de hCG. En la siguiente tabla se muestran los resultados
tipicos de la prueba de embarazo CLINITEST hCG.

Ejemplo de estudio del CLINITEST hCG
2 lotes de reactivos
Determinaciones por triplicado en 6 instrumentos

?nEIGUImI) Porcentaje de positivos
0 o*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Todas las muestras dieron resultados negativos.

Especificidad

La especificidad de la prueba de embarazo CLINITEST hCG se determiné mediante estudios de reactividad cruzada con cantidades
conocidas de hormona luteinizante (hLH), hormona estimulante de los foliculos (hFSH) y tirotropina (hTSH) humanas. Utilizando
conceptraciones de 300 mIU/ml de hLH, 1000 mIU/ml de hFSH y 1000 plU/ml de hTSH, todas las pruebas dieron resultados
negativos.

Andlisis de interferencias

Se analizaron muestras de orina sin hCG y orina con hCG con resultado positivo, después de afadirles las sustancias que figuran a
continuaciéon. Ademds, se comprob6 el efecto de un pH urinario de 5-9 con estas concentraciones de hCG. El pH de la orina no
afect6 a los resultados.

S’ustancia Cantidad afiadida Sustancia Cantidad afiadida
Acido acetilsalicilico 20 mg/d| Dextrometorfano 20 mg/dl

Acido ascérbico 20 mgld| Difenhidramina 20 mg/dl

Acido gentisico 20 mg/dI Efedrina 10 mg/dl

Acido salicilico 20 mg/d Etanol 19%

Albdmina, suero humano 10 mg/dl Glucosa 2 g/dl

Ampicilina 20 mg/dI Hemoglobina 1 mg/d

Atropina 20 mg/dl Ibuprofeno 20 mg/dl
Bilirrubina 1 mgldl Metanfetamina 10 mg/dl

Bromfeniramina 20 mg/dl Morfina 600 pg/d!
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Sustancia Cantidad afiadida Sustancia Cantidad afiadida
Cafeina 20 mg/d| Paracetamol 20 mg/dl
Cannabinol 10 mg/dl Ranitidina 20 mg/dl

Codeina 10 mg/dl

Comparacion de métodos

Se analizaron més de 3000 muestras sistematicas para detectar el embarazo utilizando el CLINITEK Status en cuatro centros de
estudio. Los resultados se compararon con los de estas mismas muestras analizadas con un dispositivo alternativo que
proporcionaba una lectura visual. Las muestras con resultados discrepantes se analizaron utilizando un kit comercial de RIA para
medir hCG en orina. Los resultados de esta muestra se obtuvieron de un total de 16 instrumentos distintos con 2 lotes diferentes
de CLINITEST hCG.

Comparacién de muestras clinicas analizadas con CLINITEST hCG y un dispositivo alternativo
Resultado del dispositivo alternativo

Porcentaje de frecuencia (N) Negativo Positivo Total
Negativo 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG
utilizando el Limite 0,3% (7) 0,6% (7) 14
CLINITEK Status
Positivo 99,1% (1051) 1051
Total 2006 1061 3067

Normalizacién

La prueba de embarazo CLINITEST hCG se ha estandarizado siguiendo el 5° patrén internacional (07/364) de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

Efecto de saturacion a concentraciones elevadas (Efecto Hook)

No se han detectado efectos de saturacidn a concentraciones elevadas con este producto hasta que el nivel de hCG en orina
supera los 600.000 mlU/ml, lo cual es de 2 a 3 veces el nivel mas alto que se ha observado en muestras individuales de mujeres
embarazadas.

Asistencia técnica
Para obtener servicio al cliente, contactar con el proveedor local de servicio técnico.
www.siemens.com/poc

Significado de los simbolos

simbolo Refinicion simbolg Refinicion
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro [Ii] Consulte las instrucciones de uso
30°C
Numero de referencia Limitacion de la temperatura (2-30°C)
2°C

“ Fabricante Cédigo de lote
Representante autorizado en la Unién "

m Europea g Fecha de caducidad

c € Simbolo de la CE Vxx Contiene material para (n) pruebas
iPrecaucion! Peligro Bioldgico Potencial Un solo uso

&0

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
CLINITEK Status y CLINITEST son marcas comerciales de Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Teste de gravidez

Conteudo

REF Contetido Nidmero de testes
1760 25 cassetes CLINITEST® hCG embaladas individualmente, cada uma contendo uma

(SMN 10310618, pipeta descartavel 25

BAN 06484105) 1 folheto Informativo

06878007, 2015-06
Aplicacoes

O teste de gravidez CLINITEST hCG da Siemens Healthcare Diagnostics é para uso em diagnéstico in vitro como método qualitativo
na deteccdo réapida da gonadotropina coriénica humana (hCG) em amostras de urina. O teste é utilizado com os sistemas
CLINITEK Status® e destina-se aos laboratérios localizados préoximos dos doentes (pontos de prestacdo de cuidados) e
centralizados.

Materiais necessarios mas nao fornecidos
¢ Recipiente para colheita da amostra
e Sistemas CLINITEK Status

Resumo e explicacdo do teste

A gonadotropina coriénica humana (hCG) é uma hormona glicoproteica segregada pela placenta em desenvolvimento logo apés a
fertilizagdo. Na gravidez normal, a hCG pode ser detectada no soro 7 dias ap6s a concepgdo'-4. Estudos recentes sugerem que a
concentracao de hCG na urina é de aproximadamente metade ou menos de metade da concentracdo correspondente no soro5-8.
Assim, a hCG pode ser detectada na urina 14 dias apds a concepgao (cerca de 28 dias depois do tltimo ciclo menstrual),
duplicando a concentracdo a cada 2 dias, aproximadamente, até atingir o seu pico, cerca de 8 a 10 semanas apds a tltima
menstruacdo. O surgimento da hCG logo ap6s a concepgao e o posterior aumento da sua concentragao durante o inicio do
periodo de gestacdo tornam-na um excelente marcador para a detecgdo precoce da gravidez.

O teste de gravidez CLINITEST hCG é um imunoensaio cromatografico rapido para determinacdo qualitativa da hCG na urina. Os
niveis de hormonas superiores a 25 mlU/ml sdo reportados como positivos. As amostras indicadas como préximas do limite sao
consideradas indeterminadas e o operador é aconselhado a repetir o teste num prazo de 48 a 72 horas. O teste utiliza anticorpos
monoclonais para detectar de forma selectiva niveis elevados de hCG em amostras de urina. A especificidade imunoldgica do kit
de teste elimina substancialmente interferéncias devidas a reactividade cruzada com as hormonas glicoproteicas estruturalmente
relacionadas hFSH, hLH e hTSH em concentracgdes fisioldgicas.

Principios do teste

O teste de gravidez CLINITEST hCG é um imunoensaio cromatografico (CIA) para determinacao rapida da hCG na urina. A
membrana é pré-revestida com anticorpo de captura anti-hCG na regido da linha de teste (T) e anticorpo IgG anti-rato de cabra na
regido da linha de controlo (C). Durante o teste, a amostra de urina reage com particulas de ouro coloidal revestidas com
anticorpo monoclonal hCG anti-beta. A mistura passa entdo cromatograficamente pela membrana, por ac¢do capilar. No caso de
resultado positivo ou préximo do limite, formar-se-a4 uma linha cor-de-rosa com um complexo especifico de particula de ouro
coloidal - anticorpo monoclonal anti-hCG na membrana na regido da linha de teste. A linha cor-de-rosa na regido de referéncia (R),
a érea entre a regido da linha de controle e a regido da linha de teste, foi ajustada para uma concentracao de aproximadamente 25
mlU/ml de hCG. A auséncia da linha cor-de-rosa na regido da linha de teste indica resultado negativo. O surgimento de uma linha
colorida na regido de controlo e na regido de referéncia serve como certificacao de que havia volume de amostra suficiente e de
que houve fluxo adequado.

Colheita e manuseamento das amostras

¢ Recolha a urina num recipiente limpo e seco.

¢ Podem ser usadas amostras colhidas a qualquer altura do dia.

. Refrigere as amostras entre 2-8°C (36-46°F) até um méaximo de 72 horas, se o teste ndo for realizado imediatamente.
*  Se as amostras estiverem refrigeradas, coloque-as a temperatura ambiente antes de as testar.

Conservacao e estabilidade

¢ O kit de teste pode ser armazenado sob refrigeragdo ou a temperatura ambiente, 2-30°C (36—-86°F), durante todo o seu
periodo de validade.

¢ Nao use o teste apds a sua data de validade.

¢ Seas cassetes forem refrigeradas, permita que as cassetes ainda embaladas atinjam a temperatura ambiente antes de abrir o
envelope protector, para evitar a condensagdo de humidade na membrana.
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Controlo de qualidade

Cada teste inclui dois controlos de procedimento que indicam se foi adicionada amostra suficiente para que ocorra fluxo capilar e
se foram seguidos os procedimentos correctos. Se o instrumento detectar uma falha num destes dois controlos de procedimento,
serd indicado um erro e o teste tera de ser repetido.

Recomenda-se que cada laboratério execute materiais de controlo de acordo com os seus procedimentos de controlo da qualidade
estabelecidos para assegurar a conformidade com os requisitos dos regulamentos. Entre em contacto com seu distribuidor ou com
a assisténcia técnica local para obter uma lista de materiais de controlo da qualidade recomendados. Consulte o folheto

informativo dos materiais de controlo de qualidade para saber os valores esperados e as instrucdes de utilizacdo. Se os resultados
do controlo de qualidade nao estiverem de acordo com os valores esperados ou com os valores pré-estabelecidos pelo laboratério,

siga as instrugdes abaixo:

¢ Reveja estas instrugdes para se certificar de que o teste foi realizado de acordo com os procedimentos recomendados pela

Siemens.

*  Verifique se as cassetes e os materiais de controlo estao dentro do prazo de validade.

¢ Se necessario, teste novamente as amostras de controlo de qualidade ou entre em contacto com a Siemens para obter

assisténcia.

Volume das amostras

Este teste requer cerca de 200 pl de amostra para um Unico teste.

initesf
hCG
—

@
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Janela de resultados
Pipeta

Receptdculo para amostra
Regido de teste (T)
Regido de referéncia (R)

Regido de controlo (C)

Procedimento do teste

1 Reveja o seu manual do operador.
2 Ligue o CLINITEK Status e vire o encaixe da mesa, de modo a que o suporte da cassete fique virado para cima.

3 Carregue no botdo Cassette Test no ecra. Remova a cassete da bolsa e coloque-a na mesa de ensaio. Toque no botao

CLINITEST hCG no ecra.
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Toque em Start. (Tem 8 segundos para executar o passo 5.)

PRECAUCAO! POTENCIAIS RISCOS BIOLOGICOS
=’ Use equipamento de protecgao individual. Siga as precaugdes universais. Consulte o seu manual do operador
\i} para obter mais informagdes sobre as precaucdes recomendadas quando se trabalha com materiais de risco

biolégico.

Enquanto segura a pipeta ligeiramente inclinada, aperte a ampola superior e retire a quantidade de amostra suficiente para a
pipeta, de modo a encher completamente a haste e fazendo com que o excesso entre no reservatério (ampola inferior). Em
seguida, descarregue a amostra da haste da pipeta no receptaculo para amostra da cassete de teste apertando de uma s6 vez
a ampola superior. O fluido em excesso permanece no reservatério. Ndo empurre nem puxe a mesa de ensaio. Nao reutilize a
pipeta fornecida nem utilize qualquer pipeta de outro tipo com o CLINITEST hCG.

6

7

A mesa de ensaio sera automaticamente puxada para o instrumento. Quando a anélise estiver concluida sera apresentado o
ecré de Resultados.

Remova a cassete quando a andlise estiver concluida.

Interpretacao dos resultados

POSITIVO: O instrumento determinard automaticamente se a intensidade da regido de Teste (T) € igual ou superior a
25 mlU/ml na amostra de urina e confirmaré se as regides de Controlo (C) e Referéncia (R) correspondem as
especificagdes minimas de intensidade.

LIMITE: O resultado é indeterminado, repetir num prazo de 48 a 72 horas.

NEGATIVO: O instrumento determinaré automaticamente se a regiao de teste (T) tem uma intensidade inferior a 25
mlU/ml do nivel de concentragdo de hCG que o dispositivo pode detectar e confirmara se as regi6es de Controlo (C) e
Referéncia (R) correspondem as especificagdes minimas de intensidade.

INVALIDO: O instrumento determinara automaticamente se ocorreu um erro de procedimento ou uma deterioracdo do
agente de teste confirmando se as regides de Referéncia (R) e Controlo (C) correspondem aos requisitos de intensidade
minimos. Se ndo for esse o caso, o utilizador serd aconselhado a repetir o teste e a contactar o distribuidor ou a
assisténcia técnica local se o problema persistir.

NOTA: Resultados de teste negativos em pacientes com suspeita de gravidez devem ser repetidos com uma amostra obtida

48-72 horas mais tarde ou entao analisados com a execucdo de um teste quantitativo.

Eliminacao
Elimine materiais perigosos e materiais bioldgicos contaminados de acordo com as normas da sua instituicdo.
LimitacGes

Este teste nao se destina a nenhum outro uso que nao seja a deteccao de gravidez. Alguns outros estados além da gravidez,
entre os quais a doenca trofoblastica e alguns cancros ndo-trofoblasticos podem produzir concentracoes elevadas de hCG.

Como em qualquer teste diagnoéstico, o diagnéstico clinico ndo deve basear-se apenas nos resultados de um Unico teste.
O diagnéstico clinico deve incluir todos os dados clinicos e laboratoriais.

Devido ao desfasamento de tempo entre a concepcéo e o aparecimento da hCG na urina (veja Resumo e explicacao do teste),
para eliminar a divida de gravidez com o maximo de certeza, é habitual repetir o teste numa amostra nova obtida 2 a 3 dias
ap6s um resultado negativo da amostra inicial.

Os pacientes que estejam a efectuar terapias com anticorpos poderao obter resultados invéalidos devido as interferéncias dos
anticorpos existentes nessas medicacdes.

A presenca de anticorpos heteréfilos ou de proteina de ligacdo nao-especifica pode gerar resultados falsos-positivos em
imunoensaios sensiveis. Se a interpretacao qualitativa ndo estiver em conformidade com as evidéncias clinicas, os resultados
deverdo ser confirmados por um método alternativo de detecgdo de hCG.
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Resultados esperados

Homens saudaveis e mulheres saudaveis nao gravidas nao tém uma concentracdo de hCG detectavel com a utilizacdo do teste de
gravidez CLINITEST hCG. Nas mulheres gravidas, concentragdes de hCG de 100 mIU/ml podem ser atingidas no primeiro dia de
atraso menstrual. A concentracdo de hCG atinge o seu pico cerca de 8 a 10 semanas ap6s o Ultimo periodo menstrual,
decrescendo em sequida para valores mais baixos durante o resto da gravidez. A concentracdo de hCG diminui rapidamente e, em
geral, volta ao normal alguns dias apds o parto.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade
O teste de gravidez CLINITEST hCG detecta concentracdes de hCG na urina de, pelo menos, 25 mlU/ml. O teste de gravidez
CLINITEST hCG foi normalizado com base na 5* Norma internacional da Organizagao Mundial de Satde (07/364).
Para avaliar o desempenho do teste de gravidez CLINITEST hCG com baixos niveis de hCG, foram realizadas as seguintes
experiéncias.
Amostras de urina de 5 mulheres comprovadamente nao gravidas foram analisadas e marcadas a varios niveis de hCG. Os
resultados foram obtidos a partir de amostras triplicadas, medidas em cada um dos 6 instrumentos, utilizando dois lotes de
regente diferentes, para um total de 36 determinacoes por concentracdo de hCG. Os resultados tipicos do CLINITEST hCG sao
mostrados na tabela seguinte.
Estudo de exemplo CLINITEST hCG
2 lotes de reagentes
Em triplicado para cada um dos 6 instrumentos

hcG Percentagem positiva
(mIU/ml)

0 0*
2 0

5 0
10 0
15 16,6
20 72,2
25 100
50 100
100 100

*Todas as amostras indicadas como negativas.

Especificidade

A especificidade do teste de gravidez CLINITEST hCG foi determinada a partir de estudos de reactividade cruzada com quantidades
conhecidas da Hormona luteinizante humana (hLH), hormona foliculo estimulante humana (hFSH) e hormona tireotrofica
humana (hTSH). Todos os testes originaram resultados negativos quando usados com 300 miU/ml de hLH, 1000 mIU/ml de hFSH
e 1000 plU/ml de hTSH.

Teste de interferéncia

As seguintes substéncias foram acrescentadas a urina sem presenca de hCG e a urina enriquecida com anticorpos positivos a hCG
e testadas com o teste. N&o foi observada nenhuma interferéncia com as substancias abaixo, nas concentrag6es indicadas. Além
disso, foi testado o efeito de pH da urina entre 5-9, nessas concentracdes de hCG. O pH da urina ndo afectou o resultado.

Substancia Quantidade Adicionada Substancia Quantidade Adicionada
Acetaminofeno 20 mg/d| Codeina 10 mg/dl

Acido acetilsalicilico 20 mgld| Dextrometorfan 20 mgldl

Acido ascérbico 20 mgld! Difenidramina 20 mg/d!

Acido gentésico 20 mg/dl Efedrina 10 mg/d

Acido salicilico 20 mg/dl Etanol 1%

Albumina, soro humano 10 mg/d| Glucose 2 g/dl

Ampicilina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/dl

Atropina 20 mg/dl Ibuprofeno 20 mg/dl

Bilirrubina 1 mg/dl Metanfetamina 10 mg/dl
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Substancia Quantidade Adicionada Substancia Quantidade Adicionada
Bronfeniramina 20 mg/d| Morfina 600 pgld|

Cafeina 20 mg/d| Ranitidina 20 mg/dl

Canabinol 10 mg/dl

Método de comparacéo

Foram analisadas mais de 3000 amostras, sendo testadas para detectar a gravidez, com o instrumento CLINITEK Status em quatro
locais de estudo. Os resultados foram comparados com as mesmas amostras testadas e lidas visualmente num dispositivo de
comparacao. Os resultados divergentes foram analisados utilizando um kit de teste de urina hCG RIA comercialmente disponivel.
Estes exemplos de resultados foram obtidos num total de 16 instrumentos diferentes com 2 lotes diferentes de CLINITEST hCG.

Resultado das amostras clinicas CLINITEST hCG em comparagao com um dispositivo de comparacao
Resultados do dispositivo de comparacdo
Percentagem de

P Negativo Positivo Total

frequéncia (N)

Negativo 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG
utilizando o Limite 0,3% (7) 0,6% (7) 14
CLINITEK Status

Positivo 99,1% (1051) 1051

Total 2006 1061 3067

Normalizagao

O teste de gravidez CLINITEST hCG foi normalizado com base na 5* Norma internacional da Organizacao Mundial de Satde (07/
364).

Efeito gancho

N&o sdo previstos efeitos gancho neste produto, a ndo ser que a concentracao de hCG na urina exceda os 600.000 mlU/ml, uma
concentracao 2 a 3 vezes superior a concentracdo maxima prevista para mulheres gravidas.

Assisténcia técnica
Para servicos de atendimento ao cliente, entre em contacto com seu distribuidor ou com a assisténcia técnica local.
www.siemens.com/poc

Simbolos utilizados

Simbolo Definicdo Simbolo Definicao

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro [Ii] Consulte as instrugdes de utilizagao

Numero de catalogo Limites de temperatura (2—-30°C)

§ - EE

P m

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade
Europeia

Marca CE

Precaucdo! Potenciais Riscos Biolégicos

Cédigo de lote

Use até

Contém o suficiente para (n) testes

Utilizacao Unica

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Todos os direitos reservados.

CLINITEK Status e CLINITEST sdo marcas comerciais da Siemens Healthcare Diagnostics.
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Graviditetstest

Indhold

REF Indhold Antal test
g,aa 25 foliepakkede (enkeltvis) CLINITEST® hCG-testkassetter, hver indeholdende en

10310618, BAN S"9angspippette 2
06484105') 1 indlzegsseddel

06878007, 2015-06
Tilsigtet anvendelse

Siemens Healthcare Diagnostics CLINITEST hCG graviditetstest er beregnet til in vitro-diagnosticering som en kvalltatlv metode til
hurtig detektion af human choriongonadotropin (hCG) i urinprever. Testen anvendes sammen med CLINITEK Status®-systemer og
er beregnet til lokale behandlingssteder og centrale laboratorier.

Ngdvendige, men ikke medfaglgende materialer
¢ Proveopsamlingsbeholder
¢ CCLINITEK Status-systemer

Testoversigt og -forklaring

Human choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon, somProduceres i placenta og udskilles i urinen. | normal graviditet
kan hCG detekteres i serum s tidligt som 7 dage efter befrugtning.’-4 Nye undersagelser antyder, at hCG-koncentrationen i urin
er ca. det halve eller mindre end det halve af de tilsvarende hCG-koncentrationer i serum. 5-8 Dermed kan hCG med stor
sandsynlighed detekteres i urinen sa tidligt som 14 dage efter befrugtning (ca. 28 dage efter sidste menstruationscyklus), og
fordobles i koncentration ca. hver 2 dag, indtil det topper ca. 8-10 uger efter sidste menstruation. Forekomsten af hCG kort efter
befrugtning og den efterfelgende koncentrationsstigning i det tidlige svangerskab, ger hormonet yderst velegnet som marker ved
en tidlig konstatering af graviditet.

CLINITEST hCG graviditetstest er en immunologisk test baseret pa kromatografi ved en semi-kvantitativ bestemmelse af hCG i urin.
Hormonniveauer over 25 mlU/ml rapporteres som positive. Praver, som rapporteres som graensetilfeelde, betragtes som
ubestemmelige, og systemet beder operateren om at gentage testen i lgbet af 48-72 timer. Testen detekterer ved hjeelp af
monoklonale antistoffer forhgjede vaerdier af hCG i urinprever. Testkittets immunologiske specificitet eliminerer i hgj grad
interferens fra krydsreaktivitet fra de strukturelt beslegtede glykoproteinhormoner hFSH, hLH og hTSH pa de fysiologiske
niveauer.

Testprincip

CLINITEST hCG graviditetstest er en immunologisk test baseret pa kromatografi (CIA) til hurtig bestemmelse af hCG i urin.
Membranen i testkassetten er belagt med anti-alfa hCG-antistoffer pa testlinjen (T), og ged anti-mus IgG-antistof pa kontrollinjen
(C). Urin tilseettes i provekammeret pa testkassetten og preven reagerer med kolloide guldpartikler som er belagt med anti-beta
hCG monoklonale antistoffer. Blandingen bevaeger sig kromatografisk langs membranen ved hjalp af kapillaerkraefterne. | positive
eller grenseresultater vil der pd membranen i testlinjeomradet dannes en rosafarvet linje med et specifikt antistof-hCG-kolloid
guldpartikelkompleks. En rosa referencelinje (R) mellem testlinjen og kontrollinjen svarer til en koncentration pa ca. 25 miU/ml
hCG. Ingen rosafarvet linje ved T indikerer et negativt resultat. Fremkomsten af en rosa linje ved kontrol- og referenceomradet er
kontrol for korrekt prevemaengde og vaeskeflow.

Udtagning og handtering af prever

¢ Opsamlurinien ren og ter beholder.

«  Derkan anvendes prover, som er indsamlet pa et hvilket som helst tidspunkt pa dagen.

. Preverne kan opbevares pa kel ved 2-8°C (36-46°F) i op til 72 timer, hvis testen ikke udferes med det samme.

*  Hvis preverne opbevares pd kel, skal de tilpasse sig stuetemperaturen, for testen udferes.

Opbevaring og holdbarhed

«  Testkittet kan enten opbevares pa kel eller ved stuetemperatur, 2-30°C (36—86°F) indtil udlgbsdatoen.

*  Bar ikke benyttes efter udlgbsdato.

*  Opbevaret pa kel, skal testkassetten bringes til stuetemperatur inden folien brydes, for at undga kondens pa membranen.

Kvalitetskontrol

Hver test indeholder to procedurekontroller, som indikerer, at der er tilfgjet en tilstraekkelig mangde prove til opnaelse af
kapilleerflow, og at den korrekte procedureteknik er anvendt. Hvis instrumentet registrerer en fejl i en af disse to
procedurekontroller, rapporteres en fejl og testen skal gentages.

Det anbefales, at det enkelte laboratorium kerer kontroller i henhold til de interne kvalitetskontrolprogrammer for at sikre
overensstemmelse med de gaeldende lovbestemmelser. Kontakt den lokale udbyder af teknisk support eller distributeren for at fa
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en liste over anbefalede kvalitetskontrolmaterialer. Se instruktionerne pa den indlaegsseddel, der felger med
kvalitetskontrolmaterialerne, for at fa oplysninger om de forventede vaerdier og brug af materialerne. Hvis resultatet ikke falder
inden for godkendelsesomradet eller laboratoriets etablerede vaerdier, gores fglgende:

¢ Laesinstruktionen igen for at sikre, at testproceduren er udfert efter Siemens retningslinjer.
*  Kontroller udlgbsdatoen for kassetterne og kontrolmaterialerne.

*  Genanalyser om ngdvendigt kontrollen eller kontakt Siemens for at fa yderligere hjeelp.
Prgvevolumen

Denne analyse kraever ca. 200 pl til en enkelt test.

1 Resultatvindue

- 2 Pipette
’ :38 3 Provebrend
.-g = 4 Testomrade (T)
é 5  Referenceomrade (R)
. U 6  Kontrolomrade (C)
Analyseprocedure

1 Sebrugerguiden.
2 Tend for CLINITEK Status-analyseinstrumentet, og drej bordindsatsen, s& kassetteholderen vender opad

3 Klik pd knappen Cassette Test. Tag en kassette ud af beskyttelsesposen, og placer den pa testbordet. Tryk pd knappen
CLINITEST hCG

4 Tryk pd Start. (Du har 8 sekunder til at udfere trin 5).

FORSIGTIG! POTENTIEL BIOLOGISK SMITTEFARE
@’ Brug personligt beskyttelsesudstyr. Overhold universelle forsigtighedsregler. Se brugerguiden, vedrerende
\lj anbefalede forholdsregler ved arbejde med biologisk farlige materialer.
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Hold pipetten let vinklet, tryk den everste pipettebold sammen og opsug tilstraekkeligt prevemateriale i pipetten til at fylde
pipetten fuldstaendigt med den overskydende mangde i reservoiret (nederste pipettebold). Tem derefter prgven i pipetten
ud i prevebrenden pa testkassetten ved at trykke den gverste pipettebold sammen i ét tryk. Den overskydende vaeske vil
forblive i reservoiret. Undga at skubbe eller traekke i testbordet. Den medfelgende pipette ma ikke genanvendes, og der ma
ikke anvendes andre pipetter sammen med CLINITEST hCG-produktet

6
7

Testbordet treekkes automatisk ind i instrumentet. Skeermen Results vises, nar analysen er fuldfert.
Fjern kassetten, nar analysen er fuldfert.

Tolkning af resultater

1

2

POSITIV: Instrumentet bestemmer automatisk, om intensiteten i testomradet (T) er lig med eller er sterre end ved en
urinpreve pa 25 mlU/ml, og bekraefter, at kontrol- (C) og referenceomraderne (R) opfylder mindstekravene til intensitet.

GRANSETILFALDE: Resultatet er ubestemmeligt, gentag inden for 48-72 timer.

NEGATIV: Instrumentet bestemmer automatisk, om intensiteten i testomradet (T) er mindre end det 25 miU/ml
hCG-koncentrations- niveau, som apparatet kan detektere, og bekrafter, at kontrol- (C) og referenceomraderne (R) lever
op til minimumsintensitets- specifikationerne.

UGYLDIG: Instrumentet bestemmer automatisk, om der er opstdet en procedurefejl eller sket en nedbrydning af
testreagenset ved at bekraefte, at kontrol- (C) og referenceomraderne (R) opfylder mindstekravene til intensitet.
Opfyldes disse ikke, bliver brugeren bedt om at gentage testen og om at kontakte den lokale udbyder af support eller
distributer.

BEMAERK: Hvis negativt testresultat og en graviditet er forventet, ber en ny preve tages efter 48—72 timer eller udferes som

kvantitativ test.

Bortskaffelse
Risiko- og biologisk affald skal bortskaffes i henhold til laboratoriets gaeldende praksis.
Begransninger

Testen er ikke beregnet til pavisning af andet en graviditet. Der kan ses forhgjede hCG-niveauer ved andre tilstande end
graviditet, herunder choriocarcinom eller bleeremola.

Som ved enhver anden diagnostisk test ber klinisk diagnose ikke baseres udelukkende pa et enkelt testresultat. Klinisk
diagnose bar indbefatte alle kliniske data og laboratoriedata.

Pa grund af forsinkelsen mellem befrugtning og forekomsten af hCG i urinen (se "Testoversigt og -forklaring"), for at udelukke
graviditet med den hgjest mulige grad af sikkerhed, er det almindeligt brugt at gentage testen pa en ny prove, taget 2-3
dage efter, at den farste prove gav et negativt resultat.

Patienter i antistofbehandling kan vise ugyldige resultater pga. interferens fra antistoffer i laegemidlerne.

Tilstedeveerelse af heterofile antistoffer eller ikke-specifikke proteinbindinger kan give falsk positive resultater i sensitive
immuntest. Hvis en kvalitativ fortolkning er modstridende med den kliniske observation, ber resultatet valideres vha. en
alternativ hCG-metode.

Forventede resultater

Raske maend og raske ikke-gravide kvinder har ikke malbar hCG-koncentrationer pa CLINITEST hCG graviditetstest. For gravide
kvinder kan hCG-koncentrationer pa 100 mIU/ml ses forste dag efter udeblevet menstruation. hCG nar maksimum 8-10 uger efter
sidste menstruation, og falder herefter til lavere niveau gennem resten af graviditeten. hCG-niveauet falder hurtigt til normalt
niveau fa dage efter fedslen.
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Effektivitetskarakteristika

Sensitivitet

CLINITEST hCG graviditetstesten paviser hCG-koncentrationer i urin pa mindst 25 mlU/ml. CLINITEST hCG graviditetstesten er
standardiseret med Verdenssundhedsorganisationens 5. International Standard (07/364).

Til evaluering af sensitiviteten af CLINITEST hCG graviditetstest over for lave hCG-vaerdier er der udfert falgende eksperiment:

Urinprever fra 5 kendte ikke-gravide kvinder blev samlet og tilsat forskellige hCG-koncentrationer. Resultaterne blev indsamlet fra
tredobbelte malinger pa hvert af de 6 instrumenter ved hjalp af to forskellige reagenslot til 36 bestemmelser i alt pr.
hCG-koncentration. Typiske CLINITEST hCG-resultater er vist i den felgende tabel.

Eksempel pa CLINITEST hCG-undersggelse
2 reagenslot
Tredobbelte malinger pa hvert af 6 instrumenter

hCG

(miU/ml) Positive i procent
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Alle prover rapporteres som negative.

Specificitet

Specificiteten pa CLINITEST hCG graviditetstest er evalueret for krydsreaktivitet med kendte koncentrationer af humant
luteiniserende hormon (hLH), humant follikelstimulerende hormon (hFSH) og humant thyreoideastimulerende hormon (hTSH).
Alle test gav negativt resultat i koncentrationer pa 300 miU/ml hLH, 1000 mIU/ml hFSH og 1000 plU/ml hTSH.

Interferenstest

Folgende substanser blev tilsat til hCG-fri urin og positivt, hCG-beriget urin og blev testet med analysen. Ingen interferens blev
observeret ved nedennavnte substanser ved de opgivne koncentrationer. Ogsa effekt af pH fra 5-9 blev testet ved ovennavnte
hCG koncentrationer. pH pavirkede ikke resultatet.

Substans Tilsat maengde Substans Tilsat mangde
Acetaminophen 20 mg/dl Diphenhydramin 20 mg/dl
Acetylsalicylsyre 20 mg/dl Efedrin 10 mg/dl
Albumin, humant serum 10 mg/d| Ethanol 1%
Ampicillin 20 mg/dl Gentisinsyre 20 mg/dl
Ascorbinsyre 20 mg/dl Glukose 2 g/dl
Atropin 20 mg/dl Haemoglobin 1 mgld|
Bilirubin 1 mg/dl Ibuprofen 20 mg/dl
Brompheniramin 20 mg/d| Methamphetamin 10 mg/dl
Koffein 20 mg/d| Morfin 600 pgld!
Cannabinol 10 mg/dl Ranitidin 20 mg/dl
Kodein 10 mg/dl Salicylicsyre 20 mg/dl

Dextromethorphan 20 mg/dI
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Metodesammenligning

Mere end 3000 rutinepraver blev testet for graviditet pd CLINITEK Status-instrumentet pa fire laboratorier. Resultaterne fra de
testede prover blev sammenlignet med visuelle aflaesninger af de samme prover pa en sammenlignelig enhed.
Uoverensstemmende resultater blev analyseret ved hjzlp af et kommercielt tilgaengeligt hCG RIA-testkit til urin. Disse
testresultater blev opnaet pa i alt 16 forskellige instrumenter med 2 forskellige CLINITEST hCG-lots.

Kliniske prever pa CLINITEST hCG sammenlignet med en sammenlignelig enhed
Resultat fra sammenlignelig enhed

Frekvens i procent (N) Negativ Positiv lalt
Negativ 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG
ved hjalp af Graensetilfelde 0,3% (7) 0,6% (7) 14
CLINITEK Status
Positiv 99,1% (1051) 1051
lalt 2006 1061 3067
Standardisering

CLINITEST hCG graviditetstesten er standardiseret med verdenssundhedsorganisationens 5. International Standard (07/364).

"Hook effect"

"Hook effect" ses ikke ved brug af dette produkt, fer urin hCG-niveauet overstiger 600.000 mIU/ml, et niveau, som er to 2-3 gange
hojere end det hgjeste niveau, der ses ved gravide patienter.

Teknisk hjeelp
Ved behov for hjalp kontaktes den lokale udbyder af teknisk support eller distributeren.
www.siemens.com/poc

Symbolforklaring

Symbol Forklaring Symbol Forklaring

Se den medfalgende

Medicinsk in vitro-diagnosticeringsenhed betjeningsvejledning

B

Kategorinummer Temperaturbegransning (2-30°C)

ph:
—
a

Producent Batchkode
Autoriseret repraesentant i EU g Brug af
CE-maerke VXX Indhold tilstraekkeligt til (n) tests

Forsigtig! Potentiel biologisk smittefare Kun til engangsbrug

AN

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle rettigheder forbeholdes.
CLINITEK Status og CLINITEST er varemaerker, der tilhgrer Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Graviditetstest

Innehall

REF Innehall Antal tester

257’\% 10310618, 25 separat férpackade CLINITEST® hCG-kassetter som var och en innehéller en engdngspipett 25

BAN 06484105) | Pipacksedel

06878007, 2015-06
Avsedd anvandning

Siemens Healthcare Diagnostics CLINITEST hCG-graviditetstest anvands f6r in vitro-diagnostik som en kvalitativ metod vid snabb
detektering av humant koriongonadotropin (hCG) i urinprov. Testet anvands med CLINITEK Status®-system och &r avsett att
anvédndas pa laboratorier ndra patienten (vardplatsen) och pa centrallaboratorier.

Material som kravs men inte medfoljer
¢ Provtagningsbehallare
¢ CLINITEK Status-system

Oversikt och forklaring av testet

Humant koriongonadotropin (hCG) dr ett glykoproteinhormon som utséndras av den vaxande moderkakan kort efter
befruktningen. Vid en normal graviditet kan hCG detekteras i serum sa tidigt som 7 dagar efter befruktning. 1-4 Nya studier tg/der
pa att hCG-koncentration i urin &r ungefér hilften, eller mindre &n hilften, av motsvarande hCG-koncentrationer i serum.5

Darfor kan hCG sannolikt detekteras i urin sa tidigt som 14 dagar efter befruktning (cirka 28 dagar efter senaste menstruationen)
och koncentrationen fordubblas sedan ungefar var 2:a dag tills toppvérdet nas cirka 8-10 veckor efter senaste menstruationen.
Forekomsten av hCG kort tid efter befruktningen och den darpa foljande hojningen av koncentrationen under tidig
havandeskapstillvaxt gor att det &r en utmarkt markor for tidig detektering av graviditet.

CLINITEST hCG-graviditetstest ar en snabb kromatografisk immunoanalys fér kvantitativ bestdmning av hCG i urin. Hormonnivaer
hogre an 25 mIU/mL rapporteras som positiva. Prov som rapporteras som gransfall betraktas som obestamda och anvandaren bor
upprepa testet efter 48-72 timmar. Testet utnyttjar monoklonala antikroppar for att selektivt detektera forhéjda nivaer av hCG i
urinprov. Den immunologiska specificiteten hos testsatsen eliminerar till stor del korsreaktivitetsinterferens fran de strukturellt
relaterade glykoproteinhormonerna hFSH, hLH och hTSH vid fysiologiska nivaer.

Analysprincip

CLINITEST hCG-graviditetstest dr en kromatografisk immunoanalys (CIA) for snabb bestdmning av hCG i urin. Membranet ar belagt
med anti-hCG capture-antikropp i testlinjeregionen (T) och get-anti-mus-IgG-antikropp i kontrollinjeregionen (C). Under testet
tillats urinprovet reagera med kolloidala guldpartiklar som belagts med anti-beta-hCG monoklonala antikroppar. Blandningen
forflyttas sedan kromatografiskt med kapillarverkan ldngs membranet. Vid positivt resultat eller gransfallsresultat bildas en
rosafdargad linje med ett specifikt antikropp-hCG-antikropp-kolloidalt guldpartikelkomplex pa membranet i testlinjeregionen. En
rosafdrgad linje vid referensregionen (R), omradet mellan kontrollinjeregionen och testlinjeregionen, har justerats till en niva pa
cirka 25 mlU/mL hCG. Franvaro av en rosaférgad linje i testlinjeregionen anger ett negativt resultat. Om en fargad linje ar synlig i
kontrollregionen och referensregionen ger det en bekréftelse av att tillrdcklig volym har tillsatts och att ratt flode har intraffat.

Provtagning och hantering

*  Taprovetien ren och torr behallare.

*  Prov som tagits vid vilken tid som helst pa dagen kan anvédndas.

¢ Proven ska forvaras i kylskap vid 2—8°C (36—46°F) i upp till 72 timmar om analysen inte utférs omgaende.

e Om proven férvarats i kyl ska de anta rumstemperatur fore testning.

F6rvaring och hallbarhet

¢ Detta testkit kan forvaras antingen i kylskap eller vid rumstemperatur 2-30°C (36—86°F) under hela hallbarhetstiden.
e Testet far ej anvandas efter utgdngsdatum.

*  Om kassetterna med férpackning tas direkt ur kylskap ska de na rumstemperatur innan skyddspasen &ppnas, fér att undvika
kondensfukt pa membranet.
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Kvalitetskontroll

I varje test ingar tva procedurkontroller, som indikerar att tillrackligt med prov tillsatts for att kapillarflode ska férekomma och att
rétt procedurmetod anvénts. Om ett fel upptécks i ndgon av de tva procedurkontrollerna visas ett felmeddelande. Testet maste da
géras om.

Vi rekommenderar att varje laboratorium anvander kontrolimaterial i enlighet med sina faststéllda kvalitetskontrollprocedurer for
att garantera att myndigheternas krav efterlevs. Kontakta lokal teknisk support eller leverantéren om du vill ha en lista med
rekommenderade kvalitetskontrolimaterial. Se bipacksedeln for kvalitetskontrolimaterial vad galler férvéntade vdrden och
bruksanvisning. Om resultaten fran kvalitetskontrollen inte ligger inom de férvantade vardena eller inom laboratoriets faststallda
varden ska foljande atgarder vidtas:

«  Ldsanvisningarna for att kontrollera att analysen utférts enligt de rutiner som rekommenderas av Siemens.
«  Kontrollera att kassetternas och kontrolimaterialets utgangsdatum inte har passerats.
¢ Analysera om kvalitetskontrollproven vid behov eller kontakta Siemens om du vill ha mer teknisk hjélp.

Provvolym
For den har analysen krévs cirka 200 pL for ett test.

1 Resultatfonster

2 Pipett
%8 2ia 3 Provbrunn
-'g-l: 4 Testregion (T)
é | |I E 5  Referensregion (R)
6  Kontrollregion (C)
§—
Analysprocedur

1 Las anvdndarhandboken.
2 Koppla pé CLINITEK Status och vrid bordsinldgget s att kassetthallaren &r vand uppat.

[ F //

3 Tryck pé skirmknappen Kassettest. Ta ut en kassett fran pasen och stéll den pé testbordet. Tryck p& skirmknappen
CLINITEST hCG.
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4 Tryck pé Start. (Du har 8 sekunder pé dig att slutféra steg 5.)

VIKTIGT! POTENTIELL BIOLOGISK SMITTORISK
=’ Bar skyddsklader. laktta allmédnna sékerhetsforeskrifter. Se anvandarhandboken fér rekommenderade
\i} sakerhetsatgarder vid arbete med biologiskt riskmaterial.

5  Vinkla pipetten ndgot, kldm pé blasan och dra upp s& mycket av provet i pipetten sa att roret fylls helt och Gverskottet hamnar
i pipettbehallaren. Tém sedan provet i pipettroret i provbrunnen i testkassetten genom att kldmma en gang pa den 6vre
blasan. Overskottsvitskan stannar kvar i behallaren. Tryck inte p& och dra inte i testbordet. Ateranvand inte den medféljande
pipetten och anvand inte ndgon annan pipett med CLINITEST hCG-produkten.

6  Testbordet dras automatiskt in i instrumentet. N&r analysen &r klar visas hela skdrmbilden Resultat.
7  Tautkassetten nar analysen &r klar.

Tolkning av resultat

POSITIVT: Instrument bestammer automatiskt om testregionens (T) intensitet &r st6rre &n eller lika med intensiteten hos
ett

! 25 mIU/mL urinprov och bekraftar att kontrollregionen (C) och referensregionen (R) uppfyller specifikationerna for
ldgsta intensitet.

2 GRANSFALL: Resultatet &r obestamt, upprepa efter 48 till 72 timmar.

NEGATIVT: Instrumentet faststaller automatiskt att testregionens (T) intensitet &r ldgre &n den hCG-koncentration pa 25
3 mlU/mL, som enheten kan detektera, och bekréaftar att kontrollregionen (C) och referensregionen (R) uppfyller
specifikationerna for ldgsta intensitet.

OGILTIGT: Instrumentet bestammer automatiskt om ett procedurfel intraffat eller om ett testreagens har nedsatt

4 funktion genom att bekréafta att referensregionen (R) och kontrollregionen (C) uppfyller kraven pa lagsta intensitet. Om
sa inte &r faller rekommenderas anvandaren att upprepa testet och kontakta lokal teknisk support eller leverantéren om
problemet kvarstar.

OBS!  Negativa testresultat hos patienter som missténks vara gravida ska testas om med prov som tas 48-72 timmar senare
eller med kvantitativ analys.

Avfallshantering

Kasta riskavfall och biologiskt kontaminerat material enligt de regler som galler vid din arbetsplats.

Begransningar

¢ Detta test ar inte avsett att detektera annat an graviditet. Ett antal andra tillstand &n graviditet, inklusive trofoblastsjukdom
och vissa icke-trofoblastneoplasmer kan orsaka forhojda nivaer av hCG.

* |likhet med alla diagnostiska metoder ska en klinisk diagnos inte baseras pa ett enda analysresultat. Kliniska diagnoser ska
innefatta alla kliniska data och laboratoriedata.

« P4 grund av férdréjningen mellan befruktning och uppkomsten av hCG i urin (se Oversikt och férklaring av testet) &r det
brukligt att upprepa testet pa ett nytt prov 2—3 dagar efter att ett negativt resultat har erhallits pa det ursprungliga provet, for
att kunna utesluta graviditet med stérsta méjliga sakerhet.

«  Patienter som far antikroppbehandling kan fa ogiltiga resultat pa grund av férekomst av interfererande antikroppar i
ldkemedlet.

¢ Forekomst av heterofila antikroppar eller ospecifik proteinbindning kan orsaka falskt positiva resultat i kénsliga
immunoanalyser. Om en kvalitativ tolkning inte stdammer med kliniska bevis ska resultaten bekréftas med en alternativ
hCG-detekteringsmetod.

Forvantade resultat

Friska mén och friska icke gravida kvinnor har inte hCG-nivder som kan detekteras av CLINITEST hCG-graviditetstest. For gravida
kvinnor kan en hCG-nivé pa 100 mlU/mL uppnas den forsta dagen av den uteblivna menstruationen. hCG-nivan har sitt toppvarde
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cirka 8-10 veckor efter senaste menstruationen och sjunker sedan till Idgre varden under aterstoden av graviditeten. hCG-nivan
sjunker snabbt och atervander vanligen till normalvardet inom nagra dagar efter férlossningen.

Prestandaegenskaper

Kdnslighet

CLINITEST hCG-graviditetstest detekterar hCG-koncentrationer i urinen som ar lagst 25 mlU/mL. CLINITEST hCG-graviditetstest har
standardiserats enligt referensmaterial till Varldshélsoorganisationens (WHO) 5:e internationella standard (07/364).
Foljande experiment utfordes for att utvardera prestanda for CLINITEST hCG-graviditetstestet vid 1dg niva av hCG.

Urinprover fran 5 bekréftat icke-gravida individer kombinerades till en pool och tillsatser till olika hCG-nivaer gjordes. Resultaten
rapporterades fran tredubbla prover som mattes pa var och en av 6 instrument, med tva olika reagenslot, med totalt 36
bestdmningar per hCG-koncentration. Typiska CLINITEST hCG-resultat visas i tabellen nedan.
Exempelstudie for CLINITEST hCG
2 reagenslot
Tredubbla prover pa vart och ett av 6 instrument

hca Procent positiva
(mIU/mL)

0 0*
2 0

5 0
10 0
15 16,6
20 72,2
25 100
50 100
100 100

*Alla prover rapporteras som negativa.

Specificitet

Specificiteten fér CLINITEST hCG graviditetstest bestamdes genom korsreaktivitetsstudier med kdnda méangder humant
luteiniserande hormon (hLH), humant follikelstimulerande hormon (hFSH) och humant tyreoideastimulerande hormon (hTSH).
Alla tester gav negativa resultat vid anvandning med 300 mIU/mL hLH, 1000 mIU/mL hFSH och 1000 plU/mL hTSH.

Interferenstestning

Foljande dmnen tillsattes till hCG-fritt urin och urin med tillsats av positiv hCG och analyserades med testet. Ingen interferens
noterades med foljande @mnen vid nedan angivna koncentrationer. Dessutom analyserades inverkan av urinens pH-varde fran
5-9 vid dessa hCG-koncentrationer. Urinens pH-vdrde paverkade inte resultaten.

Amne Tillsatt mingd Amne Tillsatt mingd
Acetylsalicylsyra 20 mg/dL Gentisinsyra 20 mgl/dL
Albumin, humant serum 10 mg/dL Glukos 2 gldL
Ampicillin 20 mg/dL Hemoglobin 1 mgl/dL
Askorbinsyra 20 mg/dL Ibuprofen 20 mgl/dL
Atropin 20 mg/dL Kodein 10 mg/dL
Bilirubin 1 mgldL Koffein 20 mg/dL
Bromfeniramin 20 mg/dL Metamfetamin 10 mg/dL
Cannabinol 10 mg/dL Morfin 600 pg/dL
Dextrometorfan 20 mgldL Paracetamol 20 mg/dL
Difenhydramin 20 mg/dL Ranitidin 20 mgl/dL
Efedrin 10 mg/dL Salicylsyra 20 mg/dL

Etanol 1 %
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Metodjdmforelse

Fler an 3000 rutinprover, som testats for att detektera graviditet, analyserades pa CLINITEK Status-instrument pa fyra
proévningslaboratorier. Resultaten jamfordes med samma prover som testats och avlasts visuellt pa en jamforelseenhet. Avvikande
resultat analyserades med en kommersiellt tillganglig hCG-RIA-urintestsats. De hdr exempelresultaten erhdlls fran sammanlagt 16
olika instrument med tva olika CLINITEST hCG-lot.

Kliniska prover - CLINITEST hCG kontra jamforelseenhet
Resultat fran jamforelseenhet

Frekvens, procent (N) Negativt Positivt Totalt
Negativt 99,7 % (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG med =
CLINITEK Status Gransfall 0,3%(7) 0,6 % (7) 14
Positivt 99,1 % (1051) 1051
Totalt 2006 1061 3067
Standardisering

CLINITEST hCG-graviditetstest har standardiserats enligt referensmaterial till Varldshalsoorganisationens (WHO) 5:e
internationella
standard (07/364).

Hook-effekt vid hég dos

Hook-effekt vid hog dos visas inte med den har produkten férrdn hCG-nivén i urinen dverskrider 600 000 mIU/mL, en niva som &ar
2-3 ganger hogre an den hégsta nivan som forekommer hos gravida.

Teknisk hjalp
Om du behdéver hjélp, kontaktar du leverantéren.
www.siemens.com/poc

Vad symbolerna betyder
Symbol Definition Symbol Definition

Lds igenom anvéndarinstruktionerna

Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik

Katalognummer
2°C
“ Tillverkare

B

Forvaringstemperatur (2-30°C)

—
a

Tillverkningskod

Auktoriserad representant inom europeiska

E gemenskapen g Utgangsdatum
c € CE-mérke Vxx Racker till (n) antal tester
Viktigt! Potentiell biologisk smittorisk Endast fér engangsbruk

&0

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Med ensamratt.
CLINITEK Status och CLINITEST &r varuméarken som tillhér Siemens Healthcare Diagnostics.
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Innhold

REF Innhold Antall tester

257,3?‘ 10310618 25 CLINITEST® hCG-testkassetter, pakket enkeltvis med én engangspipette i hver forpakning 25

BAN 06484105)' 1 pakningsvedlegg

06878007, 2015-06
Tiltenkt bruk

Siemens Healthcare Diagnostics CLINITEST hCG graviditetstest er en in vitro-| hurtlghetstest for kvalitativ pavisning av humant
choriongonadotropin (WCG) i urinprever. Testen brukes sammen med CLINITEK Status®-systemene og er beregnet for testing naer
pasienten og bruk ved sentraliserte laboratorier.

Ngdvendig utstyr (ikke inkludert i settet)
*  Provebeholder
e CLINITEK Status-systemer

Beskrivelse av testen

Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon som produseres i placenta, og som utskilles i urinen kort tid etter
befruktningen. Under en normal graviditet kan man pévise hCG i serum s tidlig som 7 dager etter befruktning.’-# Nyere studier
viser at hCG-konsentrasjonen i urin er omtrent halvparten eller mindre enn halvparten av tilsvarende serumkonsentrasjoner.5-8
Det er dermed sannsynlig at hCG kan pavises i urin sa tidlig som 14 dager etter befruktningen (ca. 28 dager etter siste
menstruasjon), og konsentrasjonen fordobles hver 2. dag til den nar toppen ca. 8-10 uker etter siste menstruasjon. Forekomsten
av hCG kort tid etter befruktningen, og pafelgende konsentrasjonsekning tidlig i svangerskapet, gjer at dette er en utmerket
marker for tidlig pavisning av graviditet.

CLINITEST hCG graviditetstest er en hurtigtest basert pa kromatografi, for kvantitativ pavisning av hCG i urin. Hormonnivaer som
er hoyere enn 25 mlU/mL, indikeres som positive. Praver som rapporteres som grensetilfeller, indikeres som ubestemmelige, og
det anbefales at man gjentar testen etter 48-72 timer. Testen benytter monoklonale antistoffer for selektivt & pavise okte
hCG-nivaer i urin. Testsettets immunologiske spesifitet eliminerer hovedsakelig kryssreaksjoner fra de strukturelt beslektede
hormonene hFSH, hLH og hTSH pa fysiologiske nivaer.

Testprinsipp

CLINITEST hCG er en immunologisk test basert pa kromatografi, for hurtig pavisning av hCG i urin. Membranen er dekket med
anti-hCG capture antistoff pa testlinjen (T), og geit antimus IgG-antistoff pa kontrollinjen (K). Under testingen reagerer urinpreven
med kolloidale gullpartikler dekket med anti-beta hCG monoklonalt antistoff. Lasningen beveger seg deretter kromatografisk
langs membranen ved hjelp av kapillzereffekten. Ved positivt resultat eller ved grensetilfeller vises en rosa strek med et spesifikt
antistoff-hCG-antistoff-kolloidalt gullpartikkel-kompleks pa membranen i testlinjen (T). En rosafarget strek i referansefeltet (R),
feltet mellom kontrollinjen (C) og testlinjen (T), er tilpasset et nivé pa tilnaermet 25 mIU/mL hCG. Hvis det ikke vises en rosa strek
pa testlinjen, indikerer dette et negativt resultat. En rad strek pa kontrollinjen (C) og referanselinjen (R) fungerer som bekreftelse
pa at tilstrekkelig prevevolum er tilsatt, og at riktig testreaksjon er oppnadd.

Prgvetaking og handtering

¢ Samle urinien ren, terr beholder.

*  Det kan benyttes urinprever som er samlet nar som helst i lopet av et degn.

¢ Kjol ned prevene ved 2-8°C (36—-46°F) i opptil 72 timer hvis testen ikke blir gjennomfert med en gang.

*  Huvis provene kjoles ned, ma de bringes tilbake til romtemperatur for testing.

Lagring og stabilitet

¢ Testsettet kan oppbevares i kjgleskap eller ved romtemperatur, 2—30°C (36—-86°F) i hele perioden frem til utlepsdatoen.
*  Testen mad ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er utlgpt.

+  Dersom testene oppbevares i kjeleskap, méa den innpakkede testkassetten bringes til romtemperatur for folieposen apnes, for
& unnga kondens pa membranen.
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Kvalitetskontroll

Hver test inneholder to prosedyrekontroller som indikerer at det er tilsatt tilstrekkelig prevevolum for & oppna riktig testreaksjon,
og at testen er utfert riktig. Hvis instrumentet oppdager at én av disse to prosedyrekontrollene mislykkes, rapporteres det om en
feil, og testen ma gjores pa nytt.

Det anbefales at alle laboratorier utferer kontroller i henhold til etablerte prosedyrer for kvalitetskontroll, for a sikre at
bestemmelsene overholdes. Ta kontakt med teknisk brukerstatte lokalt eller leveranderen hvis du vil ha en liste over anbefalte
kvalitetskontrolimaterialer. Du finner forventede verdier og brukerveiledning i kvalitetskontrollvedlegget. Hvis resultatene av
kvalitetskontrollen ikke faller innenfor de forventede verdiene eller laboratoriets fastsatte verdier, ma du gjere folgende:

¢ Les gjennom pakningsvedlegget for & kontrollere at analysen ble utfert i henhold til prosedyrene som anbefales av Siemens.
«  Sjekk at kassettene og kontrolimaterialet ikke er gatt ut pa dato.
¢ Kjer om nedvendig kvalitetskontrollpravene pa nytt, eller kontakt Siemens for ytterligere assistanse.

Provevolum
Denne analysen krever cirka 200 pL for en enkelt test.

1 Resultatvindu

ox - 2 Pipette
-58 A d 3 Provebronn
.‘E-: | ||E 4 Testfelt (T)
= 5 Referansefelt (R)
O
6  Kontrollfelt (C)
B-
Testprosedyre

1 Les gjennom brukerh&ndboken.
2SI pa CLINITEK Status og snu innsatsen slik at kassettholderen peker oppover.

3 Trykk pa Kassett-test-knappen pa skjermen. Fjern kassetten fra folieposen og plasser den pd testbordet. Trykk pd
CLINITEST hCG-knappen pa skjermen

4 Trykk pd Start. (Du har 8 sekunder pa deg til & fullfere trinn 5.)

FORSIKTIG! POTENSIELL BIOLOGISK SMITTEFARE
=’ Bruk personlig verneutstyr. Falg universelle forholdsregler. Se brukerhandboken for anbefalte
\‘} forholdsregler nér du arbeider med biologisk farlig materiale.
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Hold pipetten i svak vinkel, klem pa den everste kyvetten, og trekk av nok prevemateriale til pipetten, slik at saylen fylles
fullstendig. Det overskytende fylles i beholderen (den nederste kyvetten). Tem preven som er i pipetteseylen, i prevebrennen
pa testkassetten ved & klemme sammen den gverste kyvetten én gang. Overskytende vaeske blir veerende i beholderen. Ikke
skyv eller dra i testkassetten. lkke bruk den medfelgende pipetten flere ganger, og ikke bruk noen annen pipette med
CLINITEST hCG-produktet.

6
7

Tolking av resultater

Testkassetten vil bli automatisk trukket inn i instrumentet. Nar analysen er ferdig, vises Resultat-skjermen.
Fjern kassetten nar analysen er ferdig.

1

2

POSITIV: Instrumentet vil automatisk avgjere om intensiteten i testfeltet (T) er like intens eller mer intens enn en
urinpreve pa 25 mlU/mL, og bekrefte at kontroll- (C) og referansefeltet (R) oppfyller minimumskravet til intensitet.

GRENSETILFELLE: Kan ikke bestemme noe resultat, gjenta om 48-72 timer.

NEGATIV: Instrumentet vil automatisk avgjere om intensiteten i testfeltet (T) er mindre enn hCG-konsentrasjonsnivaet
pa 25 miU/mL hCG som enheten kan pavise, og bekrefte at kontrollfeltet (C) og referansefeltet (R) oppfyller
minimumskravet til intensitet.

UGYLDIG: Instrumentet vil automatisk avgjere om det har oppstatt prosedyrefeil, eller om testkassetten er skadet, ved &
bekrefte om referansefeltet (R) og kontrollfeltet (C) oppfyller minimumskravet til intensitet. Hvis dette ikke er tilfellet, blir
brukeren bedt om a gjenta testen og om & kontakte teknisk brukerstette lokalt eller leverandgren hvis problemet
vedvarer.

MERK: Urinprever som gir negative testresultater hos pasienter som antas a veere gravide, bar testes igjen med en ny prove

innhentet 48-72 timer senere, eller med en kvantitativ analyse.

Forholdsregler
Kast farlig og biologisk forurenset materiale i henhold til prosedyrene ved din institusjon.
Begrensninger

Testen er ikke beregnet til & pavise andre forhold enn graviditet. | tillegg til graviditet er det flere forhold som kan forarsake
forheyede hCG-verdier, blant annet trofoblastsykdom og visse ikke-trofoblast-neoplasmer.

Som med alle diagnostiske tester skal ikke en klinisk diagnose baseres pa bare ett enkelt testresultat. En klinisk diagnose ber
inkludere alle kliniske data og laboratoriedata.

Pa grunn av forsinkelsen mellom befruktningen og forekomsten av hCG i urinen (se Beskrivelse av testen) er det vanlig &
gjenta testen pa en ny preve som er tatt 2—-3 dager etter et negativt resultat pa den ferste preven, for & utelukke graviditet
med hoyeste grad av sikkerhet.

Pasienter som behandles med antistoff-terapi, kan fa ugyldige preveresultater pa grunn av interfererende antistoffer i
medisinene.

Forekomst av heterofilt antistoff eller uspesifisert proteinbinding kan forarsake falske positive resultater i sensitive
immunoassay. Hvis en kvalitativ tolkning er i uoverensstemmelse med de kliniske funnene, ma resultatene bekreftes ved
hjelp av en alternativ hCG-péavisningsmetode.

Forventede resultater

Friske menn og friske ikke-gravide kvinner har ikke hCG-nivaer som kan pavises ved hjelp av CLINITEST hCG graviditetstest. Hos
gravide kvinner kan hCG-nivaene n& 100 mIU/mL samme dag som forventet menstruasjon. hCG-nivaet nar maksimum cirka 8-10
uker etter siste menstruasjon, og synker til lavere verdier resten av svangerskapet. hCG-nivaet synker raskt og gar vanligvis tilbake
til normalen innen noen dager etter fadselen.
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Egenskaper

Folsomhet

CLINITEST hCG graviditetstest paviser hCG-konsentrasjoner i urin pa minst 25 miU/mL. CLINITEST hCG graviditetstest er
standardisert i henhold til Verdens helseorganisasjons femte internasjonale standard (07/364).

For & finne ut hvilken ytelse CLINITEST hCG graviditetstest har ved lave hCG-nivaer, ble felgende eksperiment utfert:

Urinprever fra 5 sikre ikke-gravide individer ble samlet og iblandet ulike hCG-nivaer. Resultatene ble rapportert fra triplikater som
ble malt pa seks instrumenter, ved a bruke to ulike reagenspartier, med totalt 36 analyser per hCG-konsentrasjon. Representative
CLINITEST hCG-resulter vises i tabellen nedenfor:
Eksempel pa CLINITEST hCG-studie
2 reagenspartier
Triplikater for hver av de seks instrumentene

?rﬁIGU /mL) Prosent positiv
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Alle provene rapporteres som negative.

Spesifisitet

Spesifisiteten til CLINITEST hCG graviditetstest ble avgjort etter kryssreaksjonsstudier med kjente mengder humant luteiniserende
hormon (hLH), humant follikelstimulerende hormon (hFSH) og humant thyreoideastimulerende hormon (hTSH). Alle testene gav
negative resultater da de ble brukt med 300 mIU/mL hLH, 1000 mIU/mL hFSH og 1000 plU/mL hTSH.

Interferenstest

Folgende stoffer ble tilsatt i hCG-fri urin og positiv hCG-tilsatt urin, som ble testet med analysen. Det ble ikke observert interferens
med folgende substanser i konsentrasjonene som star oppfert nedenfor. | tillegg ble effekten av urin-pH fra 5-9 testet ved disse
hCG-konsentrasjonene. pH fra urinen pavirket ikke resultatet.

Substans Tilsatt mengde Substans Tilsatt mengde
Acetaminofen 20 mg/dL Etanol 1%
Acetylsalisylsyre 20 mg/dL Gentisinsyre 20 mg/dL
Albumin, humant serum 10 mg/dL Glukose 2 g/dL
Ampicillin 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Askorbinsyre 20 mg/dL Ibuprofen 20 mgl/dL
Atropin 20 mg/dL Kodein 10 mg/dL
Bilirubin 1 mgldL Koffein 20 mgl/dL
Bromfeniramin 20 mg/dL Metamfetamin 10 mg/dL
Cannabinol 10 mg/dL Morfin 600 pg/dL
Dekstrometorfan 20 mg/dL Ranitidin 20 mg/dL
Difenhydramin 20 mg/dL Salisylsyre 20 mg/dL

Efedrin 10 mg/dL
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Metodesammenligning

Mer enn 3000 rutineprever, testet for & pavise graviditet, ble analysert med CLINITEK Status-instrumentet pa fire forskningssteder.
Resultatene ble sammenlignet med prevene som ble testet og avlest visuelt pa en komparativ enhet. Avvikende resultater ble
analysert ved hjelp av et kommersielt tigjengelig hCG RIA-testkit. Disse eksempelresultatene ble innhentet fra totalt 16 forskjellige
instrumenter med to forskjellige CLINITEST hCG-partier.

Kliniske prever av CLINITEST hCG sammenlignet med en komparativ enhet
Resultat av komparativ enhet

Prosentandel for frekvens (N)  Negativ Positiv Totalt
X Negativ 99,7 % (1999) 0,3%(3) 2002

CLINITEST hCG ved hjelp
av Grensetilfelle 0,3%(7) 0,6 % (7) 14
CLINITEK Status

Positiv 99,1 % (1051) 1051

Totalt 2006 1061 3067
Standardisering

CLINITEST hCG graviditetstest er standardisert i henhold til Verdens helseorganisasjons femte internasjonale standard (07/364).

Hook-effekt

Hook-effekter kan ikke observeres for dette produktet far hCG-nivaet i urinen er hgyere enn 600 000 mlU/ml, et niva som er 2-3
ganger hoyere enn det hgyeste nivaet som har veert observert hos gravide kvinner.

Teknisk hjelp
Ta kontakt med distributeren for kundestotte.
www.siemens.com/poc

Symbolforklaring
Symbol Definisjon Symbol Definisjon
Medisinsk utstyr til in vitro diagnostisk [Ii] Se bruksanvisningen
30°C
Katalognummer Temperaturgrense (2-30°C)
2°C
“ Produsent Lotnummer
E Autorisert representant i EU g Bruk for
c € CE-merke VXX Inneholder nok til (n) analyser
g\% Forsiktig! Potensiell biologisk smittefare Bare til engangsbruk bare

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Med enerett.
CLINITEK Status og CLINITEST er varemerker for Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Zwangerschapstest
Inhoud

REF Inhoud Aantal tests

257'33 10310618, 23 afzonderlijk verpakte CLINITEST® hCG-cassettes met elk een pipet voor eenmalig gebruik

BAN 06484105) ! Pijsluiter

25

06878007, 2015-06
Beoogd gebruik

De Siemens Healthcare Diagnostics CLINITEST hCG-zwangerschapstest is bestemd voor in-vitro diagnostiek en is een kwalitatieve
methode voor het snel aantonen van humaan choriongonadotrofine (hCG) in urinemonsters. De test wordt gebruikt met
CLINITEK Status®-systemen en is bedoeld voor gebruik in decentrale zorgcentra en centrale laboratoria.

Extra benodigd (niet meegeleverd)
¢ Urinecontainer
¢ CLINITEK Status-systemen

Samenvatting en uitleg van de test

Humane choriongonadotrofine (hCG) is een glycoproteinehormoon dat vlak na de bevruchting wordt afgescheiden door de zich
ontwikkelende placenta. hCG kan bij een normale zwangerschap al na 7 dagen na de bevruchting in serum worden
aangetoond.!-4 Uit recente onderzoeken blijkt dat de hCG-concentratie in de urine ongeveer de helft, of minder dan de helft, is
van de hCG-concentratie in serum.5-8 Dit betekent dat hCG doorgaans al na 14 dagen na de bevruchting (ongeveer 28 dagen na
de laatste menstruatiecyclus) in de urine kan worden aangetoond. De hCG-concentratie verdubbelt ongeveer elke 2 dagen, en
bereikt ongeveer 8-10 weken na de laatste menstruatieperiode een maximum. Omdat hCG vrij snel na de bevruchting verschijnt
en een concentratietoename laat zien tijdens de vroege embryonale groei, is het uitstekend geschikt om in een vroeg stadium een
zwangerschap aan te tonen.

De CLINITEST hCG-zwangerschapstest is een snelle chromatografische immunoassay (CIA) voor de kwalitatieve bepaling van hCG
in urine. Monsters met een hormoonspiegel hoger dan 25 mlU/ml worden aangemerkt als positief. Monsters die zijn aangemerkt
als grensgevallen, worden als onbepaald beschouwd. De laborant wordt geadviseerd de test na 48—72 uur te herhalen. De test
maakt gebruik van monoklonale antistoffen om selectief verhoogde hCG-spiegels in urinemonsters te bepalen. Door de
immunologische specificiteit van de testkit is kruisreactiviteit door interferentie van de structureel verwante
glycoproteinehormonen hFSH, hLH en hTSH bij fysiologische concentraties nagenoeg uitgesloten.

Principe van de test

De CLINITEST hCG-zwangerschapstest is een chromatografische immunoassay (CIA) voor een snelle bepaling van hCG in urine.
Op het membraan zijn op de plaats van de testlijn (T) anti-hCG capture-antistoffen geimmobiliseerd en op de plaats van de
controlelijn (C) geiten-anti-muis IgG-antistoffen. In de test laat men het urinemonster reageren met colloidale gouddeeltjes die
zijn gecoat met monoklonale antilichamen tegen beéta-hCG. Het mengsel verplaatst zich vervolgens chromatografisch over het
membraan als gevolg van capillaire krachten. Bij een positief resultaat of grensgeval wordt op het membraan op de plaats van de
testlijn een roze gekleurde lijn met een specifiek antistof-hCG-antistof-colloidaal-gouddeeltjescomplex gevormd. Een roze
gekleurde lijn in het referentiegebied (R), het gebied tussen de controlelijn en de testlijn, geeft het resultaat voor een concentratie
van ongeveer 25 mlU/ml hCG weer. Als op de plaats van de testlijn geen roze gekleurde lijn verschijnt, is het resultaat negatief. De
gekleurde lijnen in het controle- en referentiegebied zijn toegevoegd om te controleren of het opgebrachte volume toereikend is
geweest en of de chromatografische bewerking goed is verlopen.

Inzameling en behandeling urinemonsters
¢ Verzamel urine in een schoon, droog flesje of ander vaatje.
«  Op elk willekeurig tijdstip verzamelde urine kan worden gebruikt.

¢ Indien u de test niet onmiddellijk uitvoert, kunt u de monsters gedurende maximaal 72 uur in de koelkast bewaren bij 2—-8°C
(36-46°F).

¢ Breng gekoelde monsters op kamertemperatuur, voordat ze worden getest.
Opslag en stabiliteit

De testkit kan gekoeld of op kamertemperatuur 2-30°C (36—-86°F) worden bewaard, totdat de houdbaarheidsdatum is
bereikt.

¢ Hetis niet toegestaan de test na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum te gebruiken.

¢ Breng de verpakte cassettes als ze uit de koelkast komen op kamertemperatuur voordat de verpakking wordt verwijderd.
Zo voorkomt u vocht- en condensvorming op het membraan.
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Kwaliteitscontrole

Elke test bevat twee controles op de procedure. Uit deze controles blijkt of voldoende monster is opgebracht om de capillaire
beweging tot stand te brengen en of de juiste procedurele techniek is gebruikt. Als het instrument een fout aantreft in een van
deze twee procedurecontroles, wordt de fout gemeld en moet de test worden herhaald.

Om te waarborgen dat wordt voldaan aan de geldende regelgeving wordt aanbevolen dat elk laboratorium controlematerialen
test volgens de eigen vastgestelde procedures voor kwaliteitscontrole. Neem voor een lijst van aanbevolen materialen voor
kwaliteitscontrole contact op met de vertegenwoordiger van het product. Raadpleeg de bijsluiter van de materialen voor de
kwaliteitscontrole voor de verwachte waarden van de test en de aanwijzingen voor gebruik. Als het resultaat van de
kwaliteitscontrole buiten het bereik van de verwachte waarden of buiten het door het eigen laboratorium vastgestelde bereik valt,
doet u het volgende:

«  Controleer of de test is uitgevoerd volgens de procedures die in deze gebruiksaanwijzing worden aanbevolen door Siemens.
*  Controleer of de uiterste houdbaarheidsdatum van de cassettes en controlematerialen niet is verstreken;
¢ Voer indien nodig de controletest opnieuw uit of neem voor meer informatie contact op met Siemens.

Monstervolume
Om met deze test één bepaling uit te voeren is ongeveer 200 pl nodig.

1 Resultatenvenster

2 Pipet

%8 ‘: f : 3 Monsterwell

._g.l: 4 Testgebied (T)

é | || E 5  Referentiegebied (R)

U 6  Controlegebied (C)
g— | —
5
Testprocedure

1 Lees de bedieningshandleiding.
2 Zetde CLINITEK Status aan en draai het plateau zo dat de cassettehouder zich boven bevindt.

3 Druk op de schermknop Cassette Test. Neem een cassette uit de verpakking en plaats deze op het testplateau. Druk op de
schermknop CLINITEST hCG.
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4

5

Druk op Start. (U hebt 8 seconden om stap 5 te voltooien.)
LET OP! MOGELIJK BIOLOGISCH GEVAAR
=’ Draag persoonlijke beschermingsmiddelen. Pas algemene voorzorgsmaatregelen toe. Raadpleeg de
U/ bedieningshandleiding voor aanbevolen voorzorgsmaatregelen wanneer u met biogevaarlijke materialen
\*./ werkt.
Houd de pipet onder een kleine hoek, knijp de bovenste ballon in en zuig zoveel vloeistof in de pipet dat het buisje volledig is

gevuld, waarbij een restant in het reservoir (onderste ballon) terecht komt. Pipetteer de vloeistof in één keer uit het
pipetbuisje in de monsterwell van de testcassette door in de bovenste ballon te knijpen. De overtollige vloeistof blijft in het
reservoir achter. Trek of duw niet aan of tegen het testplateau. Gebruik de meegeleverde pipet niet opnieuw en gebruik geen
andere pipet met het CLINITEST hCG-product.

6

7

Het testplateau wordt automatisch in het instrument getrokken. Wanneer de analyse is voltooid, opent het
Resultaten-scherm.

Verwijder de cassette na voltooiing van de analyse.

Interpretatie van de resultaten

POSITIEF: Het instrument bepaalt automatisch of de intensiteit in het testgebied (T) overeenstemt met een positief
resultaat: een hCG-waarde groter of gelijk dan 25 mIU/ml in een urinemonster. Het controleert bovendien of de
intensiteit in het controle- (C) en referentiegebied (R) voldoet aan de onderste drempelwaarde.

GRENSGEVAL: resultaat is onbepaald, herhaal de test na 48-72 uur.

NEGATIEF: het instrument bepaalt automatisch of de intensiteit in het testgebied (T) minder is dan de
hCG-concentratiewaarde van 25 mlU/ml die door het apparaat kan worden gedetecteerd. Het instrument controleert
bovendien of de intensiteit in het controle- (C) en referentiegebied (R) voldoet aan de onderste drempelwaarde.

ONGELDIG: het instrument bepaalt automatisch of een procedurefout optreedt en of het testreagens naar behoren
werkt: het controleert of de onderste drempelwaarde voor de intensiteit in het controle- (C) en referentiegebied (R)
wordt bereikt. Is dit niet het geval, dan wordt de gebruiker geadviseerd de test te herhalen en wanneer de problemen
zich blijven voordoen contact op te nemen met de vertegenwoordiger van het product.

OPMERKING: als deze test negatief is bij een patiént die vermoedelijk zwanger is, moet de test opnieuw worden uitgevoerd met

een urinemonster dat 48-72 uur later is genomen, of moet een kwantitatieve test worden uitgevoerd.

Afval

Voer gevaarlijk en biologisch besmet materiaal af volgens de in uw laboratorium gangbare praktijk.
Beperkingen

De test is niet bedoeld om andere zaken aan te tonen dan zwangerschap. Naast zwangerschap zijn er een aantal situaties
waarbij verhoogde concentraties hCG kunnen optreden, waaronder trofoblastische aandoeningen en bepaalde
niet-trofoblastische neoplasmata.

Net zoals bij elke diagnostische test dient klinische diagnose niet gebaseerd te worden op slechts een enkel testresultaat.
Klinische diagnose dient alle klinische en technische gegevens te bevatten.

Omdat hCG pas vanaf 7 dagen na de bevruchting in de urine kan worden aangetoond (zie Samenvatting en uitleg van de
test), is het gebruikelijk om 2-3 dagen na het verkrijgen van een negatief resultaat met het eerste monster, de test te
herhalen met een vers monster. Dit wordt gedaan om een zwangerschap met de grootst mogelijke zekerheid te kunnen
uitsluiten.

Bij patiénten die een antilichaamtherapie volgen wordt mogelijk een ongeldig resultaat verkregen omdat de antilichamen in
het geneesmiddel als interferent optreden.

De aanwezigheid van heterofiele antilichamen of het optreden van niet-specifieke eiwitbinding kan bij gevoelige
immunoassays vals-positieve resultaten geven. Als een kwalitatieve interpretatie inconsistent is met de resultaten van
klinisch onderzoek, moet de zwangerschapstest met een andere hCG-detectiemethode worden bevestigd.
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Verwachte resultaten

Gezonde mannen en niet-zwangere gezonde vrouwen hebben een hCG-spiegel die lager is dan de onderste detectielimiet van de
CLINITEST hCG-zwangerschapstest. Bij zwangere vrouwen kunnen op de eerste dag dat de menstruatie uitblijft hCG-niveaus
worden bereikt van 100 mIU/ml. De hCG-concentratie bereikt ongeveer 8-10 weken na de laatste menstruatieperiode een
maximum, en neemt gedurende de rest van de zwangerschapsperiode af. De hCG-concentratie neemt na de bevalling snel af en is
na enkele dagen normaal.

Werkingseigenschappen
Gevoeligheid

De CLINITEST hCG zwangerschapstest detecteert hCG-concentraties in de urine van ten minste 25 miU/ml. De

CLINITEST hCG zwangerschapstest is gestandaardiseerd aan de hand van de vijfde internationale norm (07/364) van

de Wereldgezondheidsorganisatie.

Om de werking van de CLINITEST hCG-zwangerschapstest bij lage hCG-concentraties te bepalen, is het volgende

experiment uitgevoerd.

De urinemonsters van 5 niet-zwangere vrouwen werden samengevoegd en aan dit mengsel werden verschillende, nauwkeurig
bekende hoeveelheden hCG toegevoegd. Op 6 instrumenten werden bepalingen in triplo uitgevoerd met gebruikmaking van
reagentia uit twee verschillende partijen, zodat per hCG-concentratie 36 bepalingen werden uitgevoerd. De volgende tabel toont
typerende CLINITEST hCG-resultaten.

Voorbeeld CLINITEST hCG-onderzoek
Reagentia uit 2 partijen
Bepalingen in triplo op 6 instrumenten

?nEIGUImI) Percentage positief
0 o

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 722

25 100

50 100

100 100

*Alle monsters zijn aangemerkt als negatief.

Specificiteit
De specificiteit van de CLINITEST hCG-zwangerschapstest is vastgesteld door de kruisreactiviteit te testen met bekende
hoeveelheden humaan luteiniserend hormoon (hLH), humaan follikelstimulerend hormoon (hFSH) en humaan

thyroidstimulerend hormoon (hTSH). Bij de volgende concentraties waren alle tests negatief: 300 mIU/ml hLH, 1000 mIU/ml hFSH
en 1000 plU/ml hTSH.

Interfererende stoffen

De volgende stoffen zijn toegevoegd aan urine zonder hCG en aan urinemonsters met een nauwkeurig bekende positieve
hCG-concentratie. Deze urinemonsters zijn onderworpen aan de test. De stoffen in de onderstaande tabel hadden bij de
weergegeven concentraties geen invloed op de meting. Tevens is het effect van de pH van de urine bij deze hCG-concentraties
bepaald bij pH-waarden van 5-9. De pH van de urine blijkt niet van invloed te zijn op het testresultaat.

Stof Toegevoegde hoeveelheid  Stof Toegevoegde hoeveelheid
Acetaminophen 20 mg/d| Difenhydramine 20 mg/dl

Acetylsalicylzuur 20 mg/dl Efedrine 10 mg/dl

Albumine, humaan serum 10 mgld| Ethanol 1%

Ampicillin 20 mg/dI Gentiaanzuur 20 mg/dl

Ascorbinezuur 20 mg/dl Glucose 2 g/dl

Atropine 20 mg/dl Hemoglobine 1 mg/dl

Bilirubine 1 mgldl Ibuprofen 20 mg/dl

Broomfeniramine 20 mg/dl Metamfetamine 10 mg/dI
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Stof Toegevoegde hoeveelheid Stof Toegevoegde hoeveelheid
Cafeine 20 mg/d| Morfine 600 pgld|

Cannabinol 10 mg/dl Ranitidine 20 mg/dl

Codeine 10 mg/d| Salicylzuur 20 mg/dl

Dextromethorfan 20 mg/d|

Methodevergelijking

Meer dan 3000 routinemonsters, ten behoeve van de zwangerschaptest, zijn op vier verschillende onderzoekslocaties
geanalyseerd met de CLINITEK Status Analyzer. De resultaten werden vergeleken met die van dezelfde monsters die waren getest
en visueel beoordeeld met een vergelijkend apparaat. In geval van strijdige resultaten is een analyse uitgevoerd met een
commerciéle RIA-testkit voor urine-hCG. Deze voorbeeldresultaten zijn verkregen met behulp van in totaal 16 verschillende
instrumenten met CLINITEST hCG uit 2 verschillende partijen.

Klinische monsters getest met CLINITEST hCG en een vergelijkend apparaat

Resultaat vergelijkend apparaat

Frequentiepercentage (N) Negatief Positief Totaal
Negatief 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG met
gebruikmaking van de  Grensgeval 0,3% (7) 0,6% (7) 14
CLINITEK Status
Positief 99,1% (1051) 1051
Totaal 2006 1061 3067
Standaardisering

De CLINITEST hCG zwangerschapstest is gestandaardiseerd aan de hand van de vijfde internationale norm (07/364) van de
Wereldgezondheidsorganisatie.

High-dose hook-effect

Dit product laat geen high-dose hook-effect zien, tenzij de hCG-waarde in de urine hoger is dan 600.000 mIU/ml. Deze waarde is
2 tot 3 keer zo hoog als de hoogste waarde die bij zwangere vrouwen is aangetoond.

Technische ondersteuning
Neem bij vragen contact op met uw plaatselijke technische-serviceleverancier of distributeur.
www.siemens.com/poc

De betekenis van de symbolenv

Symbool Definitie Symbool Definitie

=

Medisch apparaat voor in-vitro diagnostiek Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer Temperatuurbereik (2-30°C)

ph:
—
a

Producent Lotnummer

Erkende vertegenwoordiger in de Europese
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CE-markering

<™ E
><

X Inhoud voldoende voor (n) tests

Let op! Mogelijk biologisch gevaar Uitsluitend voor eenmalig gebruik
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© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle rechten voorbehouden.
CLINITEK Status en CLINITEST zijn handelsmerken van Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Teot eykupoouvng

TepLexopevo

REF Teplexopevo Ap1BpdG TeoT

760 25 KGOETE§ CLINITEST® hCG, O€ aTopLIKr OCUOKEUAG(A, PE pia avaAdoLun TILUTéTa o€
(SMN 10310618, BAN kd&6e kaoéta
06484105) 1 évBeto ouokeuaoiag

06878007, 2015-06
Xpron yla tnv omoia mpoopiletat

To teot eYKupoouvnc Siemens Healthcare Diagnostics CLINITEST hCG mpoopiletat yia in vitro ﬁluvamlm Xpron, wg nmotu(r]
He€Bodog Taxelag avixveuong ™mwe avBpamvng xoplovikrg yovadotporivng (hCG) oe delypata oUpwy. To TECT xpnotpoTioLeltal pe
Ta ouorr]uam CLINITEK Status® kat mpoopiZetat yLa xprion Kovtd otov aobevh (xwpog mepiBaAyng) Kat 6Toug XWPOoug Twv
KEVTPLKWV €PYACTnpiwy.

YAwkd mrou amattouvtat aAAd dev mapéxovratl
¢ Aoxelo ouMoyrig delypatog
¢ Zuotfpata CLINITEK Status

TMepiAnyn kat eme€nynon tng e€étaong

H avBpamvn xoplovikA yovadotporivn (hCG) eivat pa YAUKOTIPWTELVLKH 0pHOVN TTOU EKKPIVETAL OTIO TOV AVATTTUCOGHEVO
mAakoUVTa Alyo petd tn yoviomnoinon. Katd tn guoloAoyikr eykupoolvn, n hCG avixveldetat otov 0pd HOALG 7 NUEPEG PETA TN
SUMNYN. - TIpooPaTE HENETEG UTTODELKVUOUV OTL OL oustvtprELq ¢ hCG ota 0Upa avTLoTOLXOUV TEPITTOU OTO a0 I KAt
ALYOTEPO aM6 TO PLOG, TWV AVTIOTOLXWY GUYKEVTPWOEWY 0ToV 0p06.58 Emopiévwg, n hCG propet mavig va avixveuBetl ota olpa
aKopa kat 14 nuéEpeg petd tn cUMNYN (epimou 28 nuépeg amo Tov TEAeUTaio EPPnVo KUKAO), v n ouykévipwon tng Ba
Sumhacotdletal ava 2 npépeg TTEPITTOU, EWG OTOU PTACEL OTO PEYLOTO TNG, Tepimou 8—10 eBdopdde HeTa TNV TEAeuTaia épunvo
puon. H eppavion tg hCG Aiyo petd tn cUMNyN Kat n emakoéAoudn augnaon tng oUyKEVIPWON|G TNG OTa TPWTA OTAdLa TNG
€yKupoauvng, TNV KaBlotouv évav apLoto Seiktn yla Tnv Taxela avixveuon g eykupoouvng.

To teot eykupoouvng CLINITEST hCG elvat évag xpwHATOYPaPIKOG avOCOTTPOGSLOPLOHOE Yia TOV Taxy TTOLOTIKO TPOaSLopLopd
¢ hCG ota oUpa. Emimeda oppdvng uwnAdtepa amoé 25 mIU/mL avapépovtal wg OeTIKA. Ta Selypata Tou avapePOVTaL WG
oplokd Bewpolvtal ampoodLopLoTa Kal GUVLOTATAL N EMOVAANWN TOU TECT PETA and 48-72 wpeG. To TEOT XPnOLHOTIOLEL
HOVOKAWVLKA QVTLOWHOTA YLO VA aVIXVEUOEL EMAEKTIKA Ta augnpéva emimeda tng hCG oe delypata oUpwv. H avoooAoytkr
€dLKoTNTa TNG EEETOONG EEOAEIPEL OUCLOOTIKA TLG TTAPEPBOAEG AdYWw SLACTAUPOUHEVNG AVTLOPAOTIKOTNTAG OTTO TLG SOHLIKA
TAPOUOLEG YAUKOTIPWTELVIKEG 0ppOVEG hFSH, hLH kat hTSH, epdoov autég Bplokovtal 0 puaLoAoYLKd emimeda.

Apxn Tou TpocdLopLlopol

To teat eykupooUvng CLINITEST hCG eivat évag xpwpatoypagikdg avooonpoadloptapog (CIA) yLa Tov Taxu moLotikd
Tpocdioptops6 g hCG ota oUpa. H pepBpavn EMKAAUTITETAL EK TWV TIPOTEPWY HE avT{owua gUAMNYNe avt-hCG otny meploxr
ypappng e&etaong (T) Kat He avtiowpa atydg Katd g IgG movTikou aTnv TEPLoXr YPaHAg eAéyxou (C 3 Katd tn ddpketa tng
e&étaong, To delypa oUpwV aPrVeTal va avitdpAceL HE CWHATIO KOAOELSOUG XPUTOU ETIKAAUKHEVA E HOVOKAWVLKS avTiowHa
avtt-B hCG. Ztn ouvéxela, To Plypa PHETAKLVELTAL XPWHATOYPAPLKA KATA HIKOG TNG HEPBPAVNG, HEOW TPLXOELIKOU PaLVOHEVOU.

e mep{mtwan BeTIKV 1} oplakdv amoteAeopdtwy, 6a oxNUOTIOTEL aTn pepPpavn, aTny TEpLoXH TG YPORKUNG e§étaang,

HL YPAPUA pO{ XPWHOTOG M GUUTIAOKO ELSIKOU aVTLOWHOTOG-hCG-avTlowpaTog- 0wpaTLSiwv KOAAOELDOUG XpusoU. Mia pog
YpappA otny Teploxr avagopds (R), dnAadr otnv meplox petagu tng neploxnc YPAUHAG EAEYXOU KaL TNG TIEPLOXIG YPAUHAG
egetaong, €xeL pubpLotel va avtiotolxel oe eminedo hCG (oo pe mepimou 25 miU/mL. H amousia pol ypapprg otny meploxn
YPAUHAG EEETAONG UTTOSELKVUEL OPVNTIKO OMOTEAECHA. H EUPAVION HLAG XPWHATIOTHG YPAUHAG TO00 OTNV TIEPLOXI EAEYXOU 6O
KaL OTNV TEPLOXT) avapopds emPBePaldveL 6Tt ExeL TPOTTEBEL emapKrG OYkog SelyHaTog KaL 6Tt IpaypaToToLrOnke n KAataAANAn
pon.

ZuMoyn KL XELPLOPOG TwV SeLypaTwy
¢ ZUMN\éETe Ta oUpa o€ éva KaBapd Kal oTeyvo doxeio.
¢ MmopoUv va xpnotpormotnBouv oUpa Tou €xouv CUAEXBEl omoladniToTe Wpa TNG NHEPAG.

¢ Edvn avdAuon dev exteheotel apéowg, Tomobetrote ta delypata o€ yuyeio, oe Beppokpacia 2—-8°C (36—46°F), yla
SLEoTNHO €wG KaL 72 wpwV.

¢ Edvta Selypata wuxBoulv, apriote Ta va emavérdouv oe Beppokpacia Swpatiou mpLv TNV avaiuon.

OUAagn kat otabepotnta

¢ To kit pmopei va pulaxBei eite oe wuyeio eite oe Beppokpacia dwpatiou, 2-30°C (36—-86°F), kaBOAN TN dapketa {wrg Tou.
¢ MnV XpnOoLUOTIOLOETE TO TEOT €AV XL TTAPEABEL N npepopnvia AREng.

¢ Edv 0L OUOKEUOONEVEG KOOETEC PUAACOOVTOAL O€ PUYELD, APrioTE TG va emavérBouv o€ Beppokpaaia dwpatiou mpotou
avo{EeTe TNV MPOOTATEUTLK BAKN, YLO VA AMOPUYETE T CUHTTUKVWON UYPasiag EMAvw ot HepBpavn.
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TToLoTIKOG ENEYXOG

KaBe teot mepthapBdvel Suo edéyxoug dladikaoiag, oL omoiot uTOSELKVUOUVY OTL €XEL TTPOOTEDEL eMapkrG ToodTNTa Selypatog
yla va TpoKUYEL TPLXOELSG por) Kal OTL €XEL xpnatpomotndel n owotr) texvikr dtadikacia. EAv To 6pyavo SLamotwoel oTt
KAmoLog amd Toug SUo eAéyxoug SLadlkaalag NTAV AVETTLTUXG, OVOPEPETAL OPAAUA Kat N e§éTaon TPETEL va emavaAn@Oel.

Zuviotdtal KABe epyaoTriplo va avaAUel UALKE eAéyxou akoAouBmvTag TG Kablepwpéve SLadLKaaieg TTOLOTIKOU EAEYXOU, WOTE
VO SLO0PAALOTEL N CUPHOPPWAN HE TIG KAVOVLOTIKEG OTTALTHOELG. ETTLKOWVWVIOTE PE TNV TOTTLKI UTINPEGLO TTAPOXNG TEXVLKIG
uTooTHPLENG 1) TO SLAVOHEN 0aG YO HLa A{OTO TwV OUVIOTWHEVWV UALKWV TTOLOTIKOU EAéyxou. AVaTPEETE 0TO €VOETO TIPOIOVTOG
TWV UKWV TTOLOTLKOU EAEYXOU YLO TLG OVAHEVOUEVEG TIHEG Kal TLG 0dnyieg xprong. EAv Ta amoTEAESHOTA TOU TTOLOTIKOU EAEYXOU
6ey}e\prrérrrouv €VTOG TWV AVAPEVOHEVWYV TIHWY I EVTOG TWV TLHWY TTOU EXEL KOBOPIOEL TO EPYAOTHpLo, TOTE Ba TPETEL Vo KAVETE Ta
akoAouBa:

¢ JupPouAeuTeite auTég TIG 0dnYieg yia va BeBatwbeite OTL 0 MPOadLOPLOUAG EKTEAEDTNKE CUHPWVA HE TIG SLadikaoieg mou
GUVLOTWVTAL amoé TNV Siemens.

¢ BeBawwbdeite 6Tl oL KOOETEG KL Ta UAKG EAEyxou Sev éxouv ArgeL.

¢ Edv elval amapaitnto, avoAUoTe TAAL Ta SelypaTa TTOLoTIKOU EAEYXOU 1) ETTLKOLVWVIOTE PE TNV Siemens yla TTEpaLTépw
BonBeta.

‘Oykog Seiypartog

O npoadloplopdg autog amattel mepimou 200 pL yia kdOe avéAuon.

1 TlapdBupo amoTEAECHATWY
2 Thméta
L O - . ’

“8 A A A 3 Kuyehida delypatog
.‘g = 4 Teproxn e&étaong (T)
é 5 Tieploxr avapopdg (R)
o L

) 6 Tleploxn eAéyxou (C)
Fa
] - 4 3
—235

Awadikacio mpocsdloplopou

1 MeAetriote To eyxelpidlo xprjong oag.

2 Evepyoroujote tov avaAutr CLINITEK Status kat oTpéyte Tnv Tpdmnela eloaywyng €ToL hoTe n urmodoxn tng kaoétag va eivat
OTPAUPEVN TTPOG TA EMAVW.

3 Ayyite to koupmi 066vn¢ Cassette Test. Apalpéote pLa kaoéta amé T Brikn kat Tormobetiote Ty endvw otny Tpdmela
e&étaong. Ayyi&te to koupri 086vng CLINITEST hCG.
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Ayyi&te To Start. (Exete otn 61a6ear oag 8 SeutepdAerTa yla va 0AOKANPWOETE To Bripa 5).

TTPOZOXH! AYNHTIKOZ BIOAOTIKOZ KINAYNOZ
Na popdrte e§omALop6 atopikng ipootaoiag. Na Tnpeite Ti; Yevikés MPOPUAEELS. AvatpétTe aTo eyxelpiblo
\ } XPIONG 00G YLO TIG OUVIOTWHEVESG TPOPUAAEELS, dTav epydleoTe pe Blohoytkd emkiviuva UAKAE.

5  Kpoatdvtag Ty muméta eAagpd umo ywvia, ETTE TO EMAVW TIOUAP YLO VO aVaPPOPHCETE HECT OTN TUTETA OPKETH TTOoOTNTA
OelypoTog WoTe va MANPWOEL TEAEIWG TO OTEAEXOG TNG, EVW TUXOV EMUTAéOV TToodTNnTa Oa TTdeL otn deapevr (Katw Toudp).
21N ouvéxela, e§oyAyeTe To delypa OO TO OTEAEXOG TNG TILTETAG P€Oa OTNV KUWEALSa SelypaTog TG kaoétag eEétaong,
TMELOVTaG TO EMAVW TTOUAP HE pia kivnan. H mepiocetla Tou uypou Ba mapapeivel otn degapevry. Mnv mégete kat pnv
Tpaprigete v Tpamela efétaong. Mnv EMavoXPnOLUOTIOLEITE TNV TAPEXOUEVN TILITETA KAL UNV XPNOLHOTIOLE(TE GAAN TTUTéTal
He to mpoidv CLINITEST hCG.

6  Hrtpdnela eEétaong Ba elooxbel autdpata péoa oto dpyavo. ‘Otav n avdAuon odokAnpwbel, Ba eppaviotel n 08évn
Results.

7 'Otav n avdAuon oAokAnpwOel, apalpéote TV Kaoéta.
Eppunveia twv amoteAecpdtwv
OETIKO: O avaAutnig Ba mpooblopioet autdpata eav n évtaon tng meptoxng egétaong (T) elval {on R upnAdtepn

1 €eKeivng evog Selypatog oUpwv Pe ouykévtpwan 25 mIU/mL kat Ba emBeBalwoet ot ot meploxég eAéyxou (C) kat
avapopdg (R) MANpouv TG mpodLay papég EAAXLOTNG EvTaong.

2 OPIAKO: To amoTtéAecpa eivat ampoadlopLoto, emavaldpete oe 48—72 (PEG.

APNHTIKO: O avaAutrig 8a mpoodlopicet autdpata eav n évtaon tng meptoxnig e&étaong (T) eival pikpoTtepn ammo to
3 enimedo ouykévtpwong hCG twv 25 mIU/mL, To omoio Umopei va avixveuael o avaAuTrg, evw Ba emPBefatwoet 6t ot
TepLoxéq eAéyxou (C) kat avagopds (R) mAnpoUv TI§ TpodLaypapEG EAGXLOTNG EVIOOoNG.

AKYPO: O avaAutr|g 6a Tpoadlopicel autopata edv ouvéRn dLadikaotikd opaApa r aloiwon Tou avidpaotnpiou TNG
4 efétaong, empPePalwvovtag Katd mooov oL mepLoxég avapopdg (R) kat eAéyxou (C) mAnpoUv Tig mpodlaypapég

eAaxLotng évtaong. Eav oL mpodiaypagég Sev mAnpouvtal, Ba {ntnbeil amd To xprotn va emavaAdBet tnv e§étaon kat,

€4V To TPOBANHA TTAPAHEVEL, VA ETILKOLVWVIGEL HE TNV TOTILKI UTINPET(A TTAPOXNG TEXVLIKNAG UTOOTNPLENG 1) TO Slavopéa.

ZHMEIQZH: Ta apvnTikd amoteAéopata o€ aoBeve(q yLla TG omoieg UTTapxeL N urowia eykupoouvng Ba mpémeL va
emaveAéyxovtal pe delypa mou Ba AngOel 4872 wpeg apydTEPA 1) HE EKTEAEDN TTOCOTLKOU TTIPOGSLOPLOHOU.

Ami6oppyn

Amopplyrte ta emkivduva kat BLOAOYIK®G HOAUOHEVa UAIKG UH(WVA HE TLG TTPOKTLKEG TOU LEpUATOG 00G.
Teploplopoi

¢ Hekétaon Sev evbeikvutal yla TNV avixveuaon KaTaoTtaoewy GAAwY amd eykupooUvr. Mia 0€lpd KATAOTACEWY EKTOG TNG

€yKupooUvng, oTIG omoieg MepAapBavovtal n Tpo@oBAACTIKY VOGO KAl OPLOHEVA UN TPOPOBAACTIKE VEOTAdOHATA,
pmopouv va pokaAéoouv aufnpéva emimeda hCG.
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¢ 'Omnwg toxUet yla kaBe dlayvwotikn e&étaan, n kKAwikn dtdyvwon ev Ba mpémel va Baciletal amokAELOTIKA OTO AMOTEAECHA
piag kat povng egétaong. H kAwikn Stdyvwon 6a mpémet va oupmepthapBavel OAa Ta KAWVIKA KoL epyactnplakda Sedopéva.

¢ E&awriag tng xpovikng kabuatépnaong petagl tng oUANYNG Katl TG edpaviong g hCG ota oupa (beite MepiAnyn Kat
Eme€ryynon g e&étaonc), yla va amokAeLoTEl n mMBavdTnTa eyKupoouvng Pe T peylotn duvatr Befatdtnta, ouvnbiletal va
emavoAapBavetal n e§étaon oe Selypa ou éxel oUMEeXOel TPOOPATa, 2—-3 NUEPEG PETA TN AW EVOG 0pVNTIKOU
OTTOTEAECHOTOG HE TO OPXLIKO SElyHa.

¢ OtaoBeveic umo Bepameia Pe avTLowPOTa EVOEXETAL VO EUPAVIOOUV N éyKUpa OTTOTEAéTHOTA €EQLTIOG TOU YEYOVOTOG OTL
OTN POPHAKEUTLKI TOUG Oywyr UTTAPXOUV OVILOWHATA TTou apepBaAiovtat otnv e&étaon.

¢ Hmapoucia eTEPOPIAWY OVTIOWHATWY 1 TTPWTEIVWV N ELBIKAG Séopeuong mMBavov va TPOKAAECEL PeudwG DETIKA

amoTeAéoHOTA O€ EUAIGONTOUG AVOTOAOYLKOUG TTPOCSLOPLOHOUG. EGV N TTOLOTIKY epHNVEla SeV OUPPWVEL PE Ta KAWVIKE
otolxeia, Ta amoteAéopata Ba mpémel va emBePatwbolv pe pla evaAlaktiki péBodo yia tnv hCG.

Avopevopeva amoteAéopata

OL uyleiG AvEpeG Kal oL UYLEIG N €YKUEG Yuvaikes Sev eppavidouv avixvelotpa emimeda hCG, 6Tav XpnOLUOTIOLETAL TO TECT
eykupoouvng CLINITEST hCG. la Ti§ eykUoug, emimedo hCG (0o pe 100 mIU/mL prmopei va aviXVEUTEL TV TPWTN NUEPA
KkaBuoTépnong TG éupnvng puong. Ta emimeda ¢ hCG ptdvouv otn péylotn TLpr Toug mepimou 8—10 eBdopAde peta TNV
TeAeUTALD EPpnvo pUON KOL OTN OUVEXELD TIEPTOUV OE XOUNAGTEPEG TLUEG YLA TO UTTOAOLITO TNG EYKUpooUvNG. Ta eminmeda tg hCG
HELOVOVTAL OTTOTOHA Kal auvhBwG EMaVEPXOVTaL OTa PUOLOAOYLKA AlYEG NUEPEG PETA TOV TOKETO.

Xapaktnplotikd andédoaong

EuatoOnoia

To teoT eykupoouvng CLINITEST hCG avixveuel cuykevtpwaoelg hCG ota oUpa emmédou TOUAAXLOTOV

25 mIU/ mL. To teot eykupootvng CLINITEST hCG tumomoLeitat cUppwva pe To 50 Alebvég TTpoturo (07/364) tou MaykdopLou
Opyaviopou Yyetag (M.0.Y.).

Ma va agloAoynBel n avaAutikr euatobnoia tou teot eykupoouvng CLINITEST hCG oe xapnAd emimeda hCG, ekteAéotnke To
TAPAKATW TElpapa.

Aelypota oUpwy améd 5 dtopa yia ta omola ATav yvwoto 6Tt Sev fTav éykuol avapixdnkav kat o€ autd mpootédnke hCG oe
Slapopa emimeda. Ta amoteAéopata avapépOnKav yla TpLmAoUG MPoadloplopols o€ KAOe évav amd 6 avaAUTEG,
xpnoorolwvtag 8o Slagopetiké maptideg avidpaotnpiwy, dnAadr ouvolikd 36 mpoadlopiopol avé ouykevipwon hCG. Ta
anoteAéopata tou CLINITEST hCG Slvovtal mepANTTKA 0TOV MapaKATw TvVaKa.

TMapadetypa perétng CLINITEST hCG Study
AvtiSpaotrpla 2 maptidwv
Tpumhoi mpoadloplopoi yla kdBe évav améd 6 avaAuTtég

?rﬁIGUImL) Emi Toig ekato Betikda
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*'OAa Ta Selypota avapépBnKav wg apvnTkA.
Ei6ikétnTa

H etdikétnTa Tou TeoT eykupoouvng CLINITEST hCG mpoodlopiloTnke pe HEAETEG HLOOTAUPOUHEVNG OVTLOPAOTIKOTNTAG HE
YVWOTEG TTOGOTNTEG avBpwITvng wxpvotpomou oppovng (hLH), avBpwmivng woBulakiotpomou oppdvng (hFSH) kat avbpwrivng
BupPEOELSOTPOTTIOU OPUOVNG (hTSHg(. 'OAEC OL EEETATELG EDWOOV aPVNTIKA AMOTEAéCHATA OTAV Xpnotporotdnkav pe 300 miU/mL
hLH, 1000 mIU/mL hFSH kat 1000 plU/mL hTSH.

AvdAuon mapepBoAng

Ol akdAoubeg ouaiec mpootéBnkav o€ oUpa xwpic hCG kal oe oUpa ota otoia eixe MpooTtedel hCG Kal 0Tn ouvéxela Ta delypata
avaAuOnkav pe t peBodo autr). Aev mapatnprOnKe TOPEUBOAT amd TIG TTOPOKATW OUCLEG, OTLG CUYKEVTPWOELG TTOU
mapatiBevtal otn cuvéxela. EmmAéov, n emidpaon twv Tipwv pH olpwv amd 5-9 e§etdotnke o€ auTég TG OUYKEVTPWOELG hCG. To
pH Twv oUpwv bev eTNPECE Ta OTTOTEAECHATA.

Ouoia TMpootBépevn mogodTnTA Ougia TMpootiBépevn mogoTNTA

AlBavoin 1% Awpawvudpapivn 20 mg/dL
Apoogatpivn 1 mgldL Epedpivn 10 mg/dL
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Ouoia TMpootiBépevn mogodTnTA Ougia TMpootBépevn mogoTNTA
Aketapvopaivn 20 mg/dL IBoumpogaivn 20 mg/dL
AKETUNOGOALKUALKO 0&U 20 mg/dL Kavvafivoin 10 mg/dL
AABoupivn, avBpwrivog 0pdg 10 mg/dL Kageivn 20 mg/dL
APTILKIAALVN 20 mg/dL Kwdeivn 10 mg/dL
AckopBLkoé ogu 20 mg/dL MeBappetapivn 10 mg/dL
Atportivn 20 mg/dL Moppivn 600 pg/dL
Bpwpogpatvipapivn 20 mg/dL Pavitidivn 20 mg/dL
Fevtiotko ofu 20 mg/dL SaAKUALKO o&U 20 mg/dL
MAukdln 2 gldL XoAepubpivn 1 mg/dL
AeEtpopeboppavn 20 mg/dL

Zuykpion pebodwv

Teploodtepa amoé 3000 Selypata poutivag, Ta omoia AVOAUBNKav Pe oKoTo TN dldyvwon eykupoouvng, e§etdotnkav otov
avaAutr) CLINITEK Status o€ Téooepa epeuvnTIKA KEVTpa. Ta amoTeAéopata ouykpiBnkav HeTagy Twv dlwv detypatwy, Ta omoia
avaAuOnkav kat SlaBAoTnkav OTTIKA O€ PLa 0UOKeUr oUYKPLONG. TO OVTLPATIKA amoTeAéopaTa avaAudnkav kat maAL
XPNowoTmolwvTag éva kit avixveuong hCG ota oUpa péow RIA, ou SlatiBetat 0To epmopLo. AuTA Ta EVOELKTIKA amOTEAEéTHOTA
eAPONoav amd uVOAKA 16 SLAPOPETLKOUG OVOAUTEG HE 2 SLapopeTikég maptideg CLINITEST hCG.

KAwvika Seiypata CLINITEST hCG évavtl cuokeurg oUykpLong
ArnoteAéopata CUOKEUTG OUYKPLONG

TTooooté cuyxvotntag (N) Apvntikd O€etika ZuvoAo
ApvnTika 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002

CLINITEST hCG
Ue xprion Tou Oplakd 0,3% (7) 0,6% (7) 14
CLINITEK Status

OeTka 99,1% (1051) 1051

SUvolo 2006 1061 3067

Tumomroinon

To Teat eykupoauvng CLINITEST hCG tumomoleital oUpgwva pe To 50 Alebvég Mpotuto (07/364) Tou Taykdoptou Opyaviopou
Yyeiag (T1.0.Y.).

®dawvoépevo hook uwnAng TLpAg

Aev éxouv avapepbei pawvopeva hook upnAig TIHAG pE To TTPOTOV auTo, péxpt emumédou hCG oUpwy uywnAdtepou twv 600.000
miU/mL, emurédou 2—-3 popéEg peyaAUTepou amd To UPNAGTEPO ETTTTESO TTOU €XEL EPPAVLIOTEL TTOTE O€ EYKUOUG.

Texvikn BorBewa

o urrooTtrpLEn MEAATWY, TAPAKAAOUE ETILKOLVWVAOTE LE TNV TOTTLKN UTINPEGLA TAPOXIG TEXVLKNAG UTTOOTHPLENG 1} HE TO Slavopéa
00G.

www.siemens.com/poc
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Ynépvnua cupBoAwv

OpLopdg ZupBoAo OpLopdcg
In vitro 8LayVWOTIKNA LOTPLKI CUOKEUT| EE] ZupBouAeuteite TIG 0dnyieg Aettoupyiag
30°C
Ap1Bu6G Katardyou Teploplopdg Beppokpaaiag (2-30°C)
2°C

Kataokeuaotig Kwdikog maptidag

EE0UGL060TNHEVOC QVTUTPOOWTTOG OTNV
Eupwmaikr Kowotnta

>Apavon CE VX TeplexdUevo eMapKES yia (n) eEETAOELG

Hpepopnvia AM&ng

~iEEEE

Mpoooxr! Auvntikog BloAoytkog Kivouvog TPOION MIAS XPHSHS

&0

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Me tnv em@UAagn mavtog SIkawHaTog.
Ta CLINITEK Status kat CLINITEST eivat epmopikd onpata tng Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Test ciagzowy

Zawartos¢
REF Zawartos¢ Liczba testéw
1760 25 pakowanych pojedynczo kaset testu CLINITEST® hCG z dotaczonymi jednorazowymi

(SMN 10310618, pipetami
BAN 06484105) 1 ulotka informacyjna

06878007, 2015-06
Zastosowanie

Test cigzowy CLINITEST hCG firmy Siemens Healthcare Diagnostics jest testem diagnostycznym in vitro (metoda jakosciowa),
stuzacym do szybkiego wykrywania obecnosci gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w prébkach moczu. Test jest przeznaczony do
uzytku z systemami CLINITEK Status® i moze byc stosowany zaréwno w przychodniach, jak i laboratoriach.

Niezbedne materiaty nie dotagczone do zestawu
e Pojemnik na prébke
¢ System CLINITEK Status

Opis i zasada dziatania testu

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) to hormon glikoproteinowy wydzielany przez rozwijajace sie tozysko tuz po
zaptodnieniu. W prawidtowej cigzy obecnos$¢ hCG w surowicy krwi jest wykrywalna juz po 7 dniach od zaptodnienia. -4 Ostatnie
badania wskazuja, Ze stezenie hCG w moczu jest co najmniej o potowe nizsze niz w surowicy krwi.58 W zwiazku z tym hCG mozna
wykry¢ w moczu dopiero po 14 dniach od zaptodnienia (po okoto 28 dniach od ostatniego cyklu miesiaczkowego); stezenie
hormonu podwaja sie co 2 dni, by osiaggna¢ maksymalna wartos¢ po 8-10 tygodniach od ostatniej miesiaczki. Pojawienie sie hCG
wkrétce po zaptodnieniu oraz wzrost jego stezenia w poczatkowej fazie ciazy sprawia, ze hormon ten stanowi doskonaty znacznik
umozliwiajacy wczesne wykrywanie ciazy.

Test cigzowy CLINITEST hCG jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym, przeznaczonym do jakosciowego
oznaczania obecnosci hCG w moczu. Prébki, w ktérych poziom hormonu przekracza 25 miU/ml daja wyniki pozytywne. Prébki z
wynikiem granicznym uznawane sg za niemozliwe do okreslenia. W takim przypadku zaleca si¢ powtdrzenie testu w ciagu 48-72
godzin. W tescie wykorzystywane sa przeciwciata monoklonalne w celu selektywnego wykrywania podwyzszonego poziomu hCG
w prébkach moczu. Immunologiczna specyficzno$¢ zestawu praktycznie eliminuje reakcje krzyzowe z wystepujacymi w stezeniach
fizjologicznych pokrewnymi strukturalnie hormonami glikoproteinowymi hFSH, hLH oraz hTSH.

Zasada oznaczania

Test cigzowy CLINITEST hCG to chromatograficzny test immunologiczny do szybkiego oznaczania obecnosci hCG w moczu. Btona
w obszarze linii testowej (T) pokryta jest przechwytujacymi przeciwciatami anty-hCG, natomiast w obszarze linii kontrolnej (C)
znajduja sie kozie przeciwciata antymysie IgG. W trakcie badania probka moczu reaguije z koloidalnymi czastkami ztota pokrytymi
monoklonalnymi przeciwciatami anty-beta hCG. Nastepnie mieszanina przemieszcza sie chromatograficznie wzdtuz btony na
zasadzie kapilarnej. W przypadku wyniku pozytywnego lub granicznego na obszarze testowym btony pojawia sie rézowa linia i
formuje sie specyficzny kompleks przeciwciato-hCG-przeciwciato-koloidalna czastka ztota. R6zowa linia na obszarze odniesienia
(R) (obszar znajdujacy sie miedzy obszarem kontrolnym a obszarem testowym) odpowiada poziomowi stezenia hCG zblizonemu
do 25 mlU/ml. Brak rozowej linii w obszarze testowym oznacza wynik negatywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze
tonylrolnym i obszarze odniesienia stanowi potwierdzenie, ze naniesiono wystarczajaca ilos¢ probki i nastapit wtasciwy przeptyw
apilarny.

Pobieranie i przechowywanie prébek
¢ Mocz nalezy pobra¢ do czystego, suchego pojemnika.
¢ Mozna uzywac probek pobranych o dowolnej porze dnia.

«  Jedli test nie jest przeprowadzany natychmiast, probki nalezy przechowywac w lodéwce w temp. od 2-8°C (36-46°F) przez
maksymalnie 72 godziny.

«  Jesli probki zostaty schtodzone, przed przeprowadzeniem testu powinny osiagna¢ temperature pokojowa.
Przechowywanie i trwatos¢

¢ Zestaw testowy mozna przechowywac¢ w lodéwce badZ w temperaturze pokojowej, wynoszacej od 2-30°C (36-86°F), przez
okres waznosci produktu.

¢ Nie nalezy uzywac testu po uptywie terminu waznosci.

« Jedli kasety w opakowaniu ochronnym zostaty schtodzone, przed jego otwarciem powinny osiggna¢ temperature pokojowg w
celu unikniecia kondensacji wilgoci na btonie.
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Kontrola jakosci

Kazdy test zawiera dwa obszary kontrolne, ktére umozliwiaja stwierdzenie, czy naniesiono wystarczajacg ilo$¢ probki, by
umozliwi¢ przeptyw kapilarny, oraz czy zastosowano prawidtowa technike nanoszenia. Jesli urzadzenie wykryje uszkodzenie
ktoregokolwiek z dwéch obszaréw kontrolnych, pojawi sie komunikat o btedzie i test nalezy powtérzy¢.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium przeprowadzato kontrole jakosci wedtug obowiazujgcych procedur w celu zachowania
zgodnosci z przepisami. Aby otrzymac liste zalecanych materiatéw do kontroli jakosci, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
punktem serwisowym lub dystrybutorem. Nalezy zapozna¢ sie z ulotka na temat materiatéw do kontroli jakosci, ktéra zawiera opis
spodziewanych wartosci oraz instrukcje obstugi. Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza sie w zakresie spodziewanych wartosci
badZ wartosci ustalonych przez laboratorium, nalezy przedsiewzig¢ nastepujace kroki:

¢ Sprawdzi¢ w niniejszej ulotce informacyjnej, czy badanie zostato przeprowadzone zgodnie z procedurami zalecanymi przez
firme Siemens.

¢ Sprawdzi¢, czy nie uptynat termin waznosci kaset oraz materiatéw do kontroli jakosci.
¢ W razie potrzeby ponownie przetestowac préobki do kontroli jakosci badz zwrécic sie o pomoc do firmy Siemens.
Wielkos¢ probki

Do przeprowadzenia jednego testu potrzebna jest prébka zawierajgca 200 pl moczu.

1 Okienko testowe

Pipeta

Otwor do naniesienia probki

Obszar testowy (T)

initesf
hCG
—

Obszar odniesienia (R)

o U A~ W N

@

Obszar kontrolny (C)

Przeprowadzanie testu

1 Przeczytac instrukcje obstugi.

2 Wiaczy¢ analizator CLINITEK Status i ustawi¢ wkfadke ptytki testowej w taki sposéb, by uchwyt kasety skierowany byt ku
gorze.

3 Dotknac przycisku Cassette Test (Test kasetowy) na wyswietlaczu. Wyja¢ kasete z opakowania ochronnego i umiesci¢ ja na
ptytce testowej. Dotknac przycisku CLINITEST hCG (Oznaczanie hCG) na wysSwietlaczu.

v/
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Dotkna¢ przycisku Start (Uruchom). (Na wykonanie czynnosci 5 przewidziano 8 sekund).

PRZESTROGA! POTENCJALNE ZAGROZENIE BIOLOGICZNE
Nosi¢ srodki ochrony osobistej. Stosowac ogdlne srodki ostroznosci. Zalecane Srodki ostroznosci podczas pracy
\ J z materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne znajduja sie w instrukcji obstugi.

5  Trzymajac pipete pod niewielkim katem, scisnac jej gérna, wypukia koricowke i wprowadzi¢ taka ilos¢ probki, aby rurka pipety
wypetnita sie catkowicie, a nadmiar cieczy zostat umieszczony w zbiorniczku (dolna koricowka pipety). Umiescic cata
zawartos¢ rurki w otworze na prébke w kasecie testowej, Sciskajac raz gérna koricowke pipety. Nadmiar cieczy pozostanie w
zbiorniczku. Nie ciaggnac¢ ani nie wpychac ptytki testowej. Zataczona pipeta jest produktem jednorazowego uzytku, ktérg po
uzyciu nalezy wyrzuci¢; nie uzywac z testem CLINITEST hCG zadnej innej pipety.

6  Ptytka testowa zostanie automatycznie wciagnieta do urzadzenia. Po zakoriczeniu analizy pojawi sie ekran Results (Wyniki).
7 Wyjac kasete po zakoriczeniu analizy.

Interpretacja wynikow

POZYTYWNY: Urzadzenie automatycznie ustala, czy stezenie w obszarze testowym (T) jest rowne badZ wigksze niz w
1 prébce moczu o stezeniu 25 mlU/ml, oraz potwierdza, ze obszar kontrolny (C) i obszar odniesienia (R) spetniaja wymogi
minimalnego stezZenia.

2 GRANICZNY: Ustalenie wyniku nie jest mozliwe; zaleca sie powtérzenie testu w ciagu 48-72 godzin.

NEGATYWNY: Urzadzenie automatycznie ustala, czy stezenie hCG w obszarze testowym (T) jest nizsze niz wykrywalny
3 przez urzadzenie poziom 25 mlU/ml, oraz potwierdza, ze obszar kontrolny (C) i obszar odniesienia (R) spetniaja wymogi
minimalnego stezenia.

NIEWAZNY: Urzadzenie automatycznie ustala, czy wystapit btad proceduralny badz odczynniki testowe sa ztej jakosci,

4 potwierdzajac, ze obszar kontrolny (C) i obszar odniesienia (R) spetniajg wymogi minimalnego stezenia. W przeciwnym
wypadku uzytkownik otrzymuje zalecenie powtdrzenia testu oraz — jesli problem bedzie sie powtarzat — skontaktowania
sie z lokalnym punktem serwisowym lub dystrybutorem.

UWAGA: W przypadku negatywnych wynikow testu u pacjentek, u ktérych podejrzewa sie ciaze, nalezy ponownie przeprowadzi¢
test na prébce pobranej 48-72 godzin pdzniej badz przeprowadzic analize ilosciowa.

Utylizacja

Niebezpiecznych i zanieczyszczonych biologicznie materiatéw nalezy pozbywac sie w sposéb zgodny z przepisami obowiazujacymi

w danej placéwce.

Ograniczenia

«  Test przeznaczony jest wytacznie do wykrywania cigzy. Pewne choroby, w tym choroba trofoblastyczna i niektére nowotwory
nietrofoblastyczne, moga spowodowac wzrost poziomu hCG.

e Takjak w przypadku wszystkich testéw diagnostycznych, diagnozy klinicznej nie mozna opiera¢ wytacznie na wyniku
pojedynczego testu. Diagnoza taka powinna uwzglednia¢ wszystkie dostepne dane kliniczne i laboratoryjne.

¢ Zpowodu opdznienia wystepujacego pomiedzy momentem zaptodnienia a pojawieniem sie hCG w moczu (zobacz Opis i
zasada dziatania testu), zwyczajowo zaleca sie powtdrzenie testu przy uzyciu nowej probki w ciggu 2—3 dni po uzyskaniu
wyniku negatywnego, aby wykluczy¢ prawdopodobieristwo ciazy z najwyzsza pewnoscia.

* W przypadku pacjentek poddawanych terapii przy uzyciu przeciwciat wyniki moga by¢ niewazne ze wzgledu na obecno$¢
zaktécajgcych badanie przeciwciat w lekach.

¢ Obecnosc przeciwciat heterofilnych badz niespecyficznych wiazan biatkowych moze spowodowac uzyskanie fatszywych
wynikdw pozytywnych w testach immunologicznych o wysokiej czutosci. Jesli interpretacja jakosciowa jest sprzeczna z
dowodami klinicznymi, uzyskane wyniki nalezy potwierdzi¢ za pomoca innej metody wykrywania hCG.
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Spodziewane wyniki
U zdrowych mezczyzn oraz zdrowych kobiet niebedacych w cigzy hCG nie wystepuje w ilosciach wykrywalnych za pomoca testu
ciazowego CLINITEST hCG. W przypadku kobiet w ciazy poziom hCG moze osiagnac wartos¢ 100 mlU/ml w pierwszym dniu, w
ktorym nie wystapita spodziewana miesigczka. Poziom hCG osiaga najwyzsza wartos¢ po okoto 8-10 tygodniach od ostatniego
cyklu miesiaczkowego, a w pézniejszym okresie ciazy sie obniza. Poziom hCG spada gwattownie i zwykle wraca do normy w ciagu
pierwszych dni po porodzie.
Opis dziatania
Czutos¢
Test cigzowy CLINITEST hCG wykrywa hCG w moczu o minimalnym stezeniu 25 mIU/ml. Test cigzowy CLINITEST hCG skalibrowano
wzgledem miedzynarodowego standardu World Health Organization 5th International Standard (07/364).
Aby ocenic¢ skutecznos¢ testu ciazowego CLINITEST hCG przy niskim poziomie hCG, przeprowadzono nastepujacy eksperyment.
Zmieszano prébki moczu od 5 badanych kobiet, u ktérych nie stwierdzono ciazy i dodano rézne ilosci hCG. Wyniki uzyskano na
podstawie trzykrotnego pomiaru na kazdym z 6 urzadzen przy uzyciu dwoch réznych partii odczynnikdw, co dato tacznie 36
odczytow stezenia hCG. Wyniki stezenia hCG uzyskane za pomoca typowego testu ciagzowego CLINITEST zestawiono w ponizszej
tabeli.

Przyktadowe badanie testem CLINITEST hCG

2 partie odczynnikéw
Trzykrotne badanie na kazdym z 6 urzadzen

?nEIGUImI) Wyniki pozytywne (%)
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Wyniki wszystkich prébek byty negatywne.

Specyficznos¢

Specyficzno$¢ testu cigzowego CLINITEST hCG zostata ustalona na podstawie badari reaktywnosci krzyzowej przy znanych
ilosciach ludzkiego hormonu luteinizujacego (hLH), ludzkiego hormonu folikulotropowego (hFSH) oraz ludzkiego hormonu
tyreotropowego (hTSH). Wszystkie testy daty wyniki negatywne przy uzyciu 300 mIU/ml hLH, 1000 mIU/ml hFSH oraz 1000 plU/ml
hTSH.

Badanie interferencji

Do moczu niezawierajacego hCG oraz zawierajacego hCG dodano ponizsze substancje, a nastepnie obie prébki zbadano przy
uzyciu testu. Nie zaobserwowano interferencji z ponizszymi substancjami przy podanych nizej stezeniach. Zbadano réwniez
wptyw pH moczu (pH 5-9) przy wymienionych stezeniach hCG. Poziom pH moczu nie wptywa na wynik badania.

Substancja Dodana ilo$¢ Substancja Dodana iloé¢
Acetaminofen 20 mg/dI Ibuprofen 20 mgld|
Albumina, surowica krwi ludzkiej 10 mg/dl Kanabinol 10 mg/dl
Ampicylina 20 mg/dl Kodeina 10 mg/dI
Atropina 20 mg/dl Kofeina 20 mg/dI
Bilirubina 1 mg/d Kwas acetylosalicylowy 20 mg/d|
Bromfeniramina 20 mg/dl Kwas askorbinowy 20 mg/d|
Dekstrometorfan 20 mg/dl Kwas gencjanowy 20 mg/d|
Difenhydramina 20 mg/dl Kwas salicylowy 20 mg/d|
Efedryna 10 mg/d| Metamfetamina 10 mg/d!

Etanol 1% Morfina 600 pg/d!
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Substancja Dodana ilo$¢ Substancja Dodana ilo$¢
Glukoza 2 g/dl Ranitydyna 20 mg/dl
Hemoglobina 1 mg/dl

Poréwnanie metod

Za pomoca urzadzenia CLINITEK Status w czterech osrodkach badawczych przeanalizowano ponad 3000 rutynowych prébek
testowanych w celu wykrycia cigzy. Wyniki poréwnano z wynikami tych samych prébek, odczytanymi wzrokowo na urzadzeniu
poréwnawczym. Wyniki rozbiezne przeanalizowano za pomoca dostepnego na rynku zestawu testowego do badania moczu hCG
RIA. Te przyktadowe wyniki uzyskano przy uzyciu facznie 16 réznych aparatéw i 2 roznych partii testéw CLINITEST hCG.

Zestawienie wynikéw badar przeprowadzonych za pomoca testu CLINITEST hCG i urzadzenia poréwnawczego
Wyniki na urzadzeniu poréwnawczym

Udziat procentowy (N) Negatywne Pozytywne Ogétem
Negatywne 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG
przy uzyciu CLINITEK Graniczne 0,3% (7) 0,6% (7) 14
Status
Pozytywne 99,1% (1051) 1051
Ogotem 2006 1061 3067
Standaryzacja

Test cigzowy CLINITEST hCG skalibrowano wzgledem miedzynarodowego standardu World Health Organization 5th International
Standard (07/364).

Nadmierne stezenie hCG

Nadmierne stezenie hCG jest wykrywane przez test po przekroczeniu wartosci 600 000 mIU/ml, czyli poziomu od 2 do 3 razy
WyZszego niz najwyzszy odnotowany poziom stezenia hCG u oséb ciezarnych.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ pomoc techniczna, nalezy skontaktowac sie z lokalnym punktem serwisowym lub dystrybutorem.
www.siemens.com/poc

Znaczenie symboli

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie
Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro m Zapoznaj sie z instrukcja obstugi
30°C

Numer katalogowy Granice temperatury (2-30°C)
2°C

u Producent Kod serii

m Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej E Data przydatnosci do uzycia
; ; ; Zawiera ilo$¢ wystarczajaca do

c € Znak CE Xx wykonania (n) testow

(@W Przestroga! Potencjalne zagrozenie biologiczne Tylko jednorazowego uzytku

© 2008-2015 Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.
CLINITEK Status i CLINITEST Status sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.



CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test
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CLINITEST® hCG SIEMENS
Pregnancy Test

Uji Kehamilan

Isi

REF Daftar Isi Jumlah Pengujian
1760 25 kaset CLINITEST® hCG yang dibungkus terpisah yang masing-masingnya memuat

(SMN 10310618, pipet sekali pakai 25

BAN 06484105) 1 sisipan paket

06878007, 2015-06
Tujuan Penggunaan

Uji Kehamilan CLINITEST hCG Siemens Healthcare Diagnostics adalah untuk penggunaan diagnostik in vitro sebagai metode
kualitatif dalam pendeteksian cepat gonadotropin korionik manusia (hCG) dalam spesimen urin. Uji ini dilakukan dengan sistem
CLINITEK Status® dan dimaksudkan untuk lokasi pasien yang dekat (point of care) dan lokasi laboratorium tersentralisasi.

Bahan yang Diperlukan tetapi Tidak Disediakan
¢ Wadah pengumpulan spesimen
e Sistem CLINITEK Status

Ringkasan dan Penjelasan Uji

Gonadotropin korionik manusia (hCG) adalah hormon glikoprotein yang dihasilkan oleh plasenta yang berkembang tidak lama
setelah pembuahan. Dalam kehamilan normal, hCG dapat terdeteksi di dalam serum paling cepat 7 hari setelah pembuahan.-4
Studi terbaru menyatakan bahwa konsentrasi hCG di dalam urin adalah sekitar setengah atau kurang dari setengah konsentrasi
hCG dari serum terkait.5-8 Karena itu, hCG dapat terdeteksi di dalam urin paling cepat 14 hari sejak pembuahan (sekitar 28 hari
sejak siklus menstruasi terakhir), dan konsentrasinya berlipat dua setiap sekitar 2 hari sampai mencapai puncak sekitar 8-10
minggu setelah periode menstruasi terakhir. Munculnya hCG tidak lama setelah pembuahan dan peningkatan konsentrasi setelah
itu selama pertumbuhan awal janin membuatnya penanda yang luar biasa untuk deteksi dini terhadap kehamilan.

Uji Kehamilan CLINITEST hCG merupakan uji imunitas kromatografis untuk penentuan kualitatif hCG di dalam urin. Level hormon
yang lebih besar dari 25 mIU/mL dilaporkan sebagai positif. Sampel yang dilaporkan sebagai batas dianggap tidak menentukan
dan operator disarankan mengulang uji dalam 48-72 jam. Uji itu menggunakan antibodi monoklonal untuk secara selektif
mendeteksi peningkatan level hCG di dalam spesimen urin. Spesifitas imunologikal dari kit uji secara substansial menghilangkan
interferensi lintas reaktivitas dari hormon glikoprotein hFSH, hLH, dan hTSH yang terkait secara struktur pada level fisiologis.

Prinsip Asai

Uji Kehamilan CLINITEST hCG merupakan uji imunitas kromatografis (CIA) untuk penentuan cepat hCG di dalam urin. Membran
tersebut diberi lapisan antibodi anti-hCG capture pada wilayah garis uji (T) dan antibodi kambing anti-tikus IgG pada wilayah garis
kontrol (C). Selama pengujian, spesimen urin dibiarkan berinteraksi dengan partikel emas koloidal yang dilapisi dengan antibodi
monoklonal anti-beta hCG. Campuran itu lalu digerakkan secara kromatografis sepanjang membran oleh aksi kapiler. Untuk hasil
positif atau perbatasan, garis berwarna merah muda dengan kompleks emas antibodi-hCG-antibodi-colloidal spesifik akan
terbentuk pada membran di wilayah garis uji. Garis berwarna merah mudah pada wilayah referensi (R), area di antara wilayah
garis kontrol dan garis uji, telah disesuaikan ke level sekitar 25 mIU/mL hCG. Tidak adanya garis berwarna merah muda pada
wilayah garis uji mengindikasikan hasil negatif. Adanya garis berwarna pada wilayah kontrol dan wilayah referensi berfungsi
sebagai verifikasi bahwa volume yang mencukupi telah ditambahkan dan bahwa aliran yang sesuai telah terjadi.
Pengumpulan dan Penanganan Spesimen

¢ Kumpulkan urin ke wadah kering dan bersih.

¢ Spesimen yang dikumpulkan kapan saja dapat digunakan.

¢ Simpan spesimen di dalam kulkas pada suhu 2—-8°C (36-46°F) selama hingga 72 jam, jika pengujian tidak segera dilakukan.

« Jika sampel disimpan di dalam kulkas, biarkan suhu sampai ke suhu ruangan sebelum pengujian.
Penyimpanan dan Stabilitas

¢ Kit uji dapat disimpan di dalam kulkas atau pada suhu ruangan, 2-30°C (36—-86°F), selama masa hidupnya.
¢ Jangan gunakan uji setelah tanggal kedaluwarsa.

¢ Jika disimpan di dalam kulkas, biarkan kaset yang masih dibungkus hingga ke suhu ruangan sebelum membuka kantung
pelindungnya supaya kondensasi tidak terjadi pada membran.

Kendali Mutu

Setiap uji menyertakan dua kontrol prosedur, yang mengindikasikan bahwa sampel mencukupi ditambahkan supaya aliran kapiler
terjadi dan teknik prosedur yang benar digunakan. Jika instrumen mendeteksi kegagalan dari salah satu kontrol prosedur ini,
kesalahan dilaporkan dan uji harus diulang.
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Laboratorium Berpengabaian CLIA

Uji kontrol siap pakai cairan negatif dan positif ketika membuka lot reagen baru, pengiriman reagen baru, atau reagen yang
disimpan lebih dari 30 hari. Gunakan pengujian QC untuk memastikan integritas penyimpanan reagen, latih, dan pastikan
akseptabilitas kinerja untuk pengguna baru, dan ketika kondisi klinis pasien atau gejala tidak cocok. Interval QC tambahan dapat
dibutuhkan sesuai prosedur laboratorium Anda. QC harus dilakukan sesuai panduan lokal, negara bagian, dan federal. Air tidak
boleh digunakan sebagai kontrol negatif. Hubungi Pusat Bantuan Teknis untuk mendapatkan rekomendasi kontrol siap pakai
cairan. Bandingkan hasil kontrol untuk yang terdaftar sebagai dapat diterima oleh produsen bahan kontrol. Jika hasil kontrol tidak
dapat diterima, jangan uji sampel pasien sampai masalah terselesaikan dan hasil kontrol selanjutnya dapat diterima. Untuk
bantuan, hubungi Siemens Technical Care Center (di AS: 877-229-3711).

Semua Laboratorium Lain

Disarankan bahwa setiap laboratorium menjalankan bahan kontrol yang mengikuti prosedur kendali mutu yang telah ditetapkan
untuk memastikan kepatuhan terhadap persyaratan perundang-undangan. Hubungi penyedia dukungan teknis atau distributor
Anda untuk mendapatkan daftar bahan kendali mutu yang direkomendasikan. Lihat sisipan produk bahan kendali mutu untuk
Nilai yang Diharapkan dan p.etunjuk penggunaan. Jika hasil kendali mutu tidak berada di dalam Nilai yang Diharapkan atau di
dalam nilai yang ditetapkan laboratorium, lakukan yang berikut ini:

¢ Baca petunjuk untuk memastikan bahwa asai dilakukan sesuai dengan prosedur yang disarankan oleh Siemens.
«  Verifikasi bahwa kaset dan bahan kontrol tidak kedaluwarsa.
¢ Jika diperlukan, jalankan ulang sampel kendali mutu atau hubungi Siemens untuk bantuan lebih lanjut.

Volume Sampel
Asai ini membutuhkan sekitar 200 pL untuk uji tunggal.

1 Jendela Hasil
2 Pipet
%0 ‘: ': : 3 Tempat Sampel
oe 4 Wilayah Uji (T)
E 5  Wilayah Referensi (R)
o 6  Wilayah Kontrol (C)
N
6 3

Prosedur Asai
1 Baca petunjuk pengoperasian.
2 Aktifkan CLINITEK Status dan putar meja sisipan sehingga penahan kaset menghadap ke atas.
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3 Sentuh tombol layar Cassette Test (Uji Kaset). Keluarkan kaset dari kantung dan taruh ke meja uji. Sentuh tombol layar
CLINITEST hCG.

4 Sentuh Start (Mulai). (Anda memiliki waktu 8 detik untuk menyelesaikan langkah 5.)

PERHATIAN! POTENSI BAHAYA BIOLOGI
o~ Pakai alat pelindung diri. Gunakan tindakan pencegahan universal. Lihat petunjuk pengoperasian untuk
\ , tindakan pencegahan yang direkomendasikan saat Anda bekerja dengan bahan berbahaya biologis.

Memegang pipet ambil dimiringkan sedikit, pencet bola pipet dan sedot sampel dalam jumlah cukup ke dalam pipet untuk
mengisi batang pipet sepenuhnya, dengan jumlah penarikan berlebih masuk ke reservoir (bola bawah). Lalu keluarkan sampel
pada batang pipet ke dalam tempat sampel dari kaset uji dengan memencet bola atas dalam satu kali pencet. Cairan sisa akan
tetap ada di dalam reservoir. Jangan menekan atau menarik meja uji. Jangan gunakan kembali pipet yang disediakan atau
gunakan pipet lain dengan produk CLINITEST hCG.

5  Meja uji akan secara otomatis ditarik ke dalam instrumen. Ketika analisis selesai, layar Hasil akan ditampilkan.
6  Lepas kaset setelah analisis selesai.

Interpretasi Hasil

POSITIF: Instrumen akan secara otomatis menentukan apakah intensitas wilayah Uji (T) sama dengan atau lebih intens
1 daripada sampel urin 25 mIU/mL dan konfirmasikan bahwa wilayah Kontrol (C) dan Referensi (R) memenuhi spesifikasi
intensitas minimum.

2 PERBATASAN: Hasil tidak dapat ditentukan, ulangi dalam 48-72 jam.

NEGATIF: Instrumen akan secara otomatis menentukan bahwa wilayah Uji (T) memiliki intensitas kurang dari level
3 konsentrasi hCG sebesar 25 mlU/mL yang dapat dideteksi perangkat, dan mengonfirmasi bahwa wilayah Kontrol (C) dan
Referensi (R) memenuhi spesifikasi intensitas minimum.

TIDAK VALID: Instrumen akan secara otomatis menentukan apakah telah terjadi kesalahan prosedur atau memburuknya

4 kondisi reagen uji dengan mengonfirmasi bahwa wilayah Referensi (R) dan Kontrol (C) memenuhi persyaratan intensitas
minimum. Jika tidak, pengguna akan akan diberi saran untuk mengulang uji dan menghubungi dukungan teknis atau
distributor setempat jika masalah terus ada.

CATATAN: Hasil uji negatif pada pasien yang dicurigai hamil harus dites ulang dengan sampel yang didapat 48-72 jam kemudian,
atau dengan melakukan asai kuantitatif.

Pembuangan
Buang bahan yang berbahaya atau yang terkontaminasi secara biologis sesuai dengan praktik yang ada di institusi Anda.
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Batasan

«  Ujiini tidak dimaksudkan untuk mendeteksi kondisi selain dari kehamilan. Sejumlah kondisi selain dari kehamilan, termasuk
penyakit trofoblastik dan neoplasma non-trofoblastik tertentu, dapat meningkatkan level hCG.

«  Sebagaimana dengan segala uji diagnostik, diagnosis klinis tidak boleh didasarkan hanya pada satu hasil uji. Diagnosis klinis
harus menyertakan semua data klinis dan laboratorium.

*  Karena jeda antara pembuahan dan munculnya hCG di dalam urin (lihat Rangkuman dan Penjelasan Uji), untuk
mengecualikan kehamilan dengan tingkat kepastian tertinggi, secara tradisional disarankan untuk mengulang uji pada
sampel segar yang didapat 2-3 hari setelah mendapatkan hasil negatif pada sampel awal.

«  Pasien yang menjalani terapi antibodi bisa mendapat hasil tidak valid dikarenakan adanya interferensi dari antibodi di dalam
obat-obatan.

¢ Adanya antibodi heterofil atau protein non-spesifik yang mengikat dapat menyebabkan hasil false-positive dalam uji imunitas
sensitif. Jika interpretasi kualitatif tidak konsisten dengan bukti klinis, hasil-hasil itu harus dikonfirmasi dengan metode
deteksi hCG alternatif.

Hasil yang Diharapkan

Pria sehat dan wanita sehat yang tidak hamil tidak memiliki level hCG yang dapat terdeteksi ketika menggunakan Uji Kehamilan
CLINITEST hCG. Untuk wanita hamil, level hCG sebesar 100 mIU/mL bisa tercapai pada hari pertama periode menstruasi yang
terlewat. Level hCG memuncak sekitar 8-10 minggu setelah periode menstruasi terakhir lalu turun ke level lebih rendah selama
sisa thamiIan. Level hCG berkurang dengan cepat dan biasanya kembali ke normal dalam waktu beberapa hari setelah
persalinan.

Karakteristik Kinerja

Sensitivitas

Uji Kehamilan CLINITEST hCG mendeteksi konsentrasi hCG saluran kencing sebesar setidaknya 25 mIU/mL. Uji Kehamilan
CLINITEST hCG distandarkan menggunakan World Health Organization 5th International Standard (07/364).
Untuk mengevaluasi kinerja Uji Kehamilan CLINITEST hCG pada level hCG rendah, percobaan berikut ini dilakukan.

Sampel urin dari 5 subjek yang diketahui tidak hamil dikumpulkan dan ditingkatkan ke berbagai level hCG. Hasil tersebut
dilaporkan dari triplika yang diukur pada masing-masing dari 6 instrumen, menggunakan dua lot reagen, untuk total 36
penentuan per konsentrasi hCG. Hasil-hasil CLINITEST hCG tipikal ditampilkan pada tabel berikut.
Contoh Studi CLINITEST hCG
2 Lot reagen
Triplika pada masing-masing dari 6 instrumen

?rgfulm L) Positif Persen
0 0*

2 0

5 0

10 0

15 16,6

20 72,2

25 100

50 100

100 100

*Semua sampel dilaporkan sebagai negatif.

Spesifisitas
Spesifitas Uji Kehamilan CLINITEST hCG ditentukan dari studi lintas reaktivitas dengan jumlah human Luteinizing Hormone (hLH),

Follicle Stimulating Hormone (hFSH), dan human Thyroid Stimulating Hormone (hTSH) yang diketahui. Semua uji memberi hasil
negatif ketika digunakan dengan 300 mIU/mL hLH, T000 mIU/mL hFSH, dan 1000 plU/mL hTSH.

Uji Gangguan

Zat-zat berikut ditambahkan ke urin bebas hCG dan urin dengan hCG positif yang ditingkatkan, dan diuji dengan asai itu. Tidak ada
interferensi yang tampak dengan zat-zat berikut pada konsentrasi yang tercantum di bawah ini. Juga, efek pH urin dari 5-9 diuji
pada konsentrasi hCG ini. pH dari urin tidak mempengaruhi hasil.

Zat Jumlah yang Dibutuhkan Zat Jumlah yang Dibutuhkan

Asetaminofen 20 mg/dL Difenhidramin 20 mg/dL
Asam Asetilsalisilat 20 mg/dL Efedrin 10 mg/dL
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Zat Jumlah yang Dibutuhkan Zat Jumlah yang Dibutuhkan
Albumin, Human Serum 10 mg/dL Etanol 1%
Ampisilin 20 mg/dL Asam Gentisat 20 mgl/dL
Asam Askorbat 20 mg/dL Glucose (Glukosa) 2 gldL
Atropin 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 1 mg/dL Ibuprofen 20 mgl/dL
Bromfeniramin 20 mg/dL Metamfetamin 10 mg/dL
Kafein 20 mg/dL Morfin 600 pgldL
Kannabinol 10 mg/dL Ranitidin 20 mg/dL
Kodein 10 mg/dL Asam Salisilat 20 mg/dL
Dekstrometorfan 20 mg/dL

Perbandingan Metode

Lebih besar daripada 3000 sampel rutin, yang diuji untuk mendeteksi kehamilan, dianalisis pada instrumen CLINITEK Status pada
empat situs studi. Hasil dibandingkan dengan sampel yang sama yang diuji dan secara visual dibaca pada perangkat pembanding.
Hasil berbeda dianalisis menggunakan kit uji hCG RIA urin yang dijual bebas. Hasil-hasil contoh ini didapat dari total 16 instrument
dengan 2 lot CLINITEST hCG.

Sampel Klinis CLINITEST hCG Dibandingkan dengan Perangkat Pembanding
Hasil Perangkat Pembanding

Persen Frekuensi (N) Negatif Positif Total
Negatif 99,7% (1999) 0,3% (3) 2002
CLINITEST hCG
menggunakan Perbatasan 0,3% (7) 0,6% (7) 14
CLINITEK Status
Positif 99,1% (1051) 1051
Total 2006 1061 3067

Standarisasi
Uji Kehamilan CLINITEST hCG distandarkan menggunakan World Health Organization 5th International Standard (07/364).
Efek Hook Dosis Tinggi

Efek hook dosis tinggi tidak tampak pada produk ini sampai level hCG urin melebihi 600.000 mIU/mL, level yang 2-3 kali lebih
tinggi daripada level tertinggi yang tampak pada kehamilan individu.

Bantuan Teknis

Untuk dukungan pelanggan, harap hubungi penyedia dukungan setempat atau distributor.
www.siemens.com/poc
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