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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Intended Use
Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) is intended for the qualitative
detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine as an aid in the

diagnosis of pregnancy. For professional in vitro diagnostic use only.

Introduction

hCG is a glycoprotein hormone produced by the blastocyst."2hCG normally
begins to be detected in the urine from 7 days after conception. The sudden
rapid rise in concentration of hCG in urine following conception makes it an

excellent marker for pregnancy.®*

Test Principle

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of human chorionic gonadotropin
in urine to aid in the early detection of pregnancy. The test uses two lines to
indicate results. The test line utilizes a combination of antibodies including
a monoclonal hCG antibody to selectively detect elevated levels of hCG.
The control line is composed of goat polyclonal antibodies and colloidal gold
particles. The assay is conducted by adding a urine sample to the sample well
of the test device and observing the formation of colored lines. The sample
migrates via capillary action along the membrane to react with the colored
conjugate.

Positive samples react with the specific antibody-hCG-colored conjugate
to form a colored line at the test line region of the membrane. Absence of
this colored line suggests a negative result. To serve as a procedural control,
a colored line will always appear in the control line region indicating that the

correct volume of sample has been added and membrane wicking has occurred.

Kit Contents And Storage

Materials Provided

Each Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) kit contains sufficient materials

for 20 tests: The device contains anti-hCG particles and anti-hCG coated on

the membrane.

e 20 Pouched devices: Each sealed foil pouch contains 1 device and 1
desiccant packet

+ 20 Disposable pipettes

» 1Package insert

Store at 2-30°C. Do not use after the expiry date.

Materials Required But Not Provided

+  Sample collection container

e Clock, timer or stopwatch

Precautions

1. Do not open the foil pouch until ready to test.

2. Do not use devices that have become wet, or if the foil pouch has been
damaged.

3. Do not use kit beyond expiration date printed on the outside of the kit
carton.

4. Do not reuse device.

5. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are
handled.

6. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe
established precautions against microbiological hazards throughout testing.

7. It is recommended that disposable gloves should be worn while handling

specimens.




8. All specimens and specimen contaminated materials should be disposed of
in accordance with local biohazard waste disposal protocol.

9. Toobtain accurate results, the package insert instructions must be followed.

10. It is recommended to immediately use the device after it is taken from
the open pouch. If the testing is not done immediately after opening the
device pouch, at extreme temperature and relative humidity condition the

performance of the assay may decay or lead to invalid results.

Sample Collection And Storage

A urine sample collected at any time of the day is suitable, but a first morning
sample is recommended.® Urine samples must be collected in a clean and dry
container. Samples may be stored in the refrigerator (2-8°C) for up to 48 hours
or frozen below -20°C. Samples must be allowed to reach room temperature
(15-30°C) prior to testing. Urine samples exhibiting visible precipitates should
be centrifuged, filtered, or allowed to settle to obtain a clear sample for testing.
Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) is not validated for use with samples

containing preservatives.

Assay Procedure

Allow the device and urine sample to equilibrate to room temperature

(15-30°C) prior to testing.

1. Remove the device from the sealed pouch and place on a clean and level
surface.

2. Using the plastic pipette supplied, insert the tip into the sample and
squeeze the top bulb fully (A). DO NOT squeeze the bottom bulb (B)
when using the pipette. Release the top bulb to draw up the liquid. The
sample (100 pL) will be drawn into the lower part of the pipette. Excess
sample will be drawn into the bottom bulb.

3. Remove the pipette from the sample. Squeeze the top bulb fully to dispense
the sample carefully onto the sample well (S) and start the timer. Use a

new pipette for each test performed, even if using the same urine sample.

4. Read theresultat3 after dispensing the pl

results after the 3 minute read time. It is important that the background is

Do not interpret

clear before the result is read.

Interpretation Of Results

(Please refer to the illustration)

»  POSITIVE: Two distinct colored lines appear. One line should be in the
control line region (C) and another line should be in the test line region (T).
The color intensities of lines may vary. Therefore, any shade of color in the
test line region should be considered positive.

»  NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No
apparent colored line appears in the test line region (T).

* INVALID: Control line fails to appear. Insufficient sample volume or
incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line
failure. Review the procedure and repeat the test with a new device. If the
problem persists, discontinue using the kit immediately and contact your

local distributor.

Limitations

1. Positive results from very early pregnancy may later prove negative due to
natural termination of the pregnancy.® It is therefore recommended that
weak positive results are re-tested 48-72 hours later with a first morning
urine sample.

2. Anegative result may be obtained with too dilute urine sample, as indicated
by a low specific gravity, may not contain representative levels of hCG. If it
is inconsistent with clinical evidence, results should also be confirmed by an
alternative hCG method prior to medical procedure; or if pregnancy is still
suspected, it is recommended the patient should be retested 48-72 hours

later with a first morning sample.




3. Concentrations of hCG are generally lower in ectopic pregnancy than
expected normal values for a given gestational age. Abnormal pregnancy
cannot be distinguished from normal pregnancy by hCG levels alone.?”

4. hCG remains elevated for a time after pregnancy.? Pregnancy tests carried
out less than 3 weeks after giving birth or 9 weeks after natural loss or
termination may need further evaluation.

5. A number of conditions other than pregnancy can cause elevated levels
of urinary hCG e.g. menopause, trophoblastic disease and certain
non-trophoblastic neoplasms.’

6. Drugs containing hCG may interfere with Clearview» hCG Cassette
(25 mlU/mL), and produce misleading results.

7. False positive and false negative pregnancy tests may be observed in
patients with abnormal bladder or kidney function e.g. enterocystoplasties'®
and renal failure.

8. |If the test result with Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) is not
consistent with clinical evidence, further evaluation may be required.

9. Concentrations of hCG greater than 500,000 mlU/mL may elicit a
prozone effect.

10. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) is not validated for use with
samples containing preservatives.

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

Expected Values

hCG is not normally detected in the urine and serum specimens of healthy
men and non-pregnant women. Healthy pregnant women have hCG present
in their urine and serum specimens. The amount of hCG will vary greatly with
gestational age and between individuals.

Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) has a sensitivity of 25 mlU/mL, and is

capable of detecting pregnancy as early as 1 day after the first missed menses.

Performance Characteristics

Accuracy

A multi-center clinical evaluation was conducted comparing the results
obtained using Clearview» hCG Cassette (25 mlU/mL) and another
commercially available urine membrane hCG test. The urine study included
159 samples, and both assays identified 88 negative and 71 positive results. The
results demonstrated a >99% overall accuracy of Clearviewn hCG Cassette
(25 mIU/mL) when compared to the other urine membrane hCG test.

Method Other hCG Rapid Test Total
Clearview~ hCG Results Positive Negative Results
Cassette Positive Yl 0 7
(25mlU/mb) | Negative 0 88 88

Total Results YUl 88 159

Sensitivity: 99.9% (95%-100%)*

Specificity: >99.9% (96%-100%)*

Accuracy: >99.9% (98%-100%)"

*95% Confidence Intervals

Sensitivity and Specificity

Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) detects hCG at a concentration of
25 mlU/mL or greater. The test has been standardized to the W.H.O 4*
International hCG Standard. The addition of LH (300 mlU/mL), FSH
(1,000 mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative (O mIU/mL hCG) and
positive (25 mlU/mL hCG) samples showed no cross-reactivity.

Prozone Effect

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) has been shown to produce positive
results with samples containing up to and including 500,000 mIU/mL hCG,

which is higher than the maximum level expected during a typical pregnancy.




Interfering Substances
The following potentially interfering substances were added to hCG negative

and positive samples.

Acetaminophen 20 mg/dL Caffeine 20 mg/dL
Acetylsalicylic Acid 20 mg/dL Gentisic Acid 20 mg/dL
Ascorbic Acid 20 mg/dL Glucose 2g/dL
Atropine 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.

Product Support

Contact one of the following Product Support Care Centers or your local

distributor if you have any questions regarding the use of your product. You

may also contact us at www.globalpointofcare.abbott.

Region:
EUROPE

MIDDLE EAST

APAC (Asia-Pacific)

AFRICA

RCIS (Russia and
Commonwealth of
Independent States)

LATAM (Latin-

America)

CANADA

UNITED STATES

Phone:+44 161483 9032 Option 3
Email: EME.TechSupport(@abbott.com

Phone:+965-2202 2828

Email: EME.TechSupport@abbott.com
Phone:+617 3363 7711

Email: AP.TechSupport(@abbott.com
Phone:+27 10 500 9700 Option 3
Email: arcis.techsupport(@abbott.com

Phone:+7-499-403 9512
Email: arcis.techsupport(@abbott.com

Phone:+57-601-4824033

Email: LA TechSupport(@abbott.com
Phone:1-800-818-8335

Email: Canproductsupport(@abbott.com

Phone:877-441-7440 Option 2
Email: USProductsupport(@abbott.com




Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

I'IpeAHasuaquMe

Clearview™ hCG Cassette (25 mlU/mL) e npegHasHaueHa 3a kayecTBeHO
OTKPMBaHe Ha YOBELKU XOPWOH roHagoTponuH (YXT) B ypuHa, Kato
NMOMOLWHO CPEACTBO 33 AMarHocTMuMpaHe Ha 6pemeHHoct. Camo 3a
npodecnoHanHa in vitro auarHocTuyHa ynotpeba.

BvBeaeHue

YXT e rIMKONpOTEMHOB XOPMOH, KOMTO ce npoussesxaa ot 6iactoumcra.l?
Mpu HopMmanHu 06CTOATENCTBA OTYMTaHETO Ha YXT B ypuHaTa 3anousa 7 aHu
cnep, ONOXKAAHETO. BHE3aNHOTO PA3KO MOKauBaHe Ha KOHLEHTpauusATa
Ha YXT B ypuHaTa cief OMJOXAaHe ro Npasu OT/IMYEH MoKasaTen 3a
6pemeHHocT.>*

MpuHUMN Ha TecTa

ClearviewhCG Cassette (25 mIU/mL) npeacraBnssa 6bp30 xpomatorpadcko
MIMYHOIOTMYHO M3CNEABAHE 33 KAYECTBEHO OTYMTAHE Ha YOBELUKM XOPUOH
rOHAZIOTPONWH B YpUHA, KOETO Cromara 3a PaHHOTO OTKpUBaHe Ha
6pemeHHOCT. TeCTbT WM3NON3Ba ABE NMHUM, 33 Aa MOKaxe pesyaTaTuTe.
TecToBaTa /IMHWA W3NON3Ba KOMBMHALMA OT aHTUTENa, BK/IKOYUTENHO
MOHOKNOHANHO YXI aHTUTANO, 38 CENIEKTUBHO OTKPUBAHE Ha NOBULLEHUTE
HMBa Ha YXT. KOHTpO/IHaTa IMHUA € CbCTaBEHa OT NOJIMKNOHANHU aHTUTEeNa
OT KO3a M 4acTULM OT KONOWUAHO 3N1aTo. MN3cneBaHeTo ce NpoBekKAa KaTo
ce pobasu npoba OT ypuHa B KNaAeHYEeTo 3a npobata Ha W3AenueTo 3a
uscnensaHe v ce HabnoAaBa 06pasyBaHEToO Ha LBETHU NuHUK. MpobaTta
ce MpWABWKBA MO KanwispeH MbT no membpaHaTa, 3a Aa pearmpa c
OLBETEHUA KOHIOTaT.

MonoxuTeNnHWUTe NPO6M pearnpar cbe cneunduIHNUs aHTUTANO-YXT - ouBeTeH
KOHIOraT, KaTo 06pasysaT oLBeTeHa JIMHWA B 30HATa HA TECTOBATa JNHUA
Ha mem6paHaTta. OTCbCTBMETO Ha TaKaBa OLBETEHa JIMHUA NpeAnosara
oTpuuaTteneH pesyaTtaT. B KauecTBOTO Ha npoueaypHa KOHTpona, B
30HaTa Ha KOHTPO/HATA JIMHWA BMHArM Le Ce NOABM OLBeTeHa IMHMs, 3a
[la nokaxe, ye e f06aBeHO NPaBUHOTO KONMYECTBO OT npobata u ye e
HacTbNUIO ApeHUpaHe Ha MembpaHara.

C‘bp,'bp)KaHMe Ha KOMNJIEKTa U CbXpaHeHue

MpepocraBeHn matepuanu

Bceku komnnekt Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) coapbprka matepuany,

[0CTaTbyHK 33 20 UscneaBaHMA: U3LEANETO ChbAbpKa YacTULUM aHTU-YXI n

aHTK-YXT nokputne no membpaHara.

e 20 ycTpoiictea B Topbuyku: BcAka 3aneyataHa Topbuyka oT ¢ponuno
cbAbpKa 1 ycTpoicTBO M 1 onakoBKa Cbe cylunTen

e 20 nunetu 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba

e 1 ucToBKa

[a ce cbxpaHasa npu 2-30°C. [la He ce M3N0ON3Ba C/lef, U3TUYAHE Ha CPOKa

Ha rofHoCT.

Heo6xoavmu, HO HenpeAoCTaBeHU maTepuanu

e KoHTeiHep 3a cbbupaHe Ha Nnpobu

*  YacoBHWK, TaiiMep UM XPOHOMETHP

MpeanasHu mepKku

1. He otBapaiiTe navk4yeTo OT $O/NMO, AOKATO He CTe rOTOBM Ja
13nonsearte TecTa.

2. He u3nonseaite n3genmna, KOUTO ca Ce HAMOKPUAM, UM aKO MJIMKYETO
oT $0/1M0 e noBpeaeHo.

3. He uv3nonssaiTe KOMMAEKTa CAef, MU3TUYAHE HA CPOKA Ha rOAHOCT,

oTMeyaTaH Ha BbHWHATA CTPaHa Ha KapTOHEHaTa OMaKoBKa Ha

KOMMN/eKTa.

M3penuneto He TpabBa Aa ce M3M0/13Ba NOBTOPHO.

5. He sxTe, NuitTe nau nywweTe B 30HaTa, KbAeTo ce obpaboTeat npobute
WU KOMMAEKTUTE.

6. BcuykM npobu TpabBa Aa ce TPETMPAT MO CbLMA HAYMH, KaKTO ce
TpeTupaT npobu, cbabpKalm UHbEKUMo3HM areHTn. Covbatogasaiite
yCTaHOBEHUTE NpeAna3Hu MepKM cpeLLly MUKPOBMONOTMYHM ONAacHOCTH
no Bpeme Ha u3cnesBaHeTo.

&




7. Mpu pabota ¢ npobute ce nNpenopbysa fAa Ce HOCAT PbKaBULM 33
efjHOKpaTHa ynoTpeba.

8. Bcuuku Npobu u matepuanu, 3ambpceru ¢ npobuTe, Tpabea fa 6baaT
M3XBbP/IEHN B CbOTBETCTBME C MECTHUSA MPOTOKOA 3@ MU3XBbPAAHE Ha
61ON0OrMYECKM ONacHU OTNALbLM.

9. 3a Aa nonyunTe TOYHU pesynTaTu, TpAbBa Aa cneABaTe UHCTPYKLMUTE
B JIMCTOBKATA.

10. MpenopbyBa ce He3abaBHO Aa M3M0/I3BaTeE YCTPOWCTBOTO, CNed KaTo
6bae M3BafeHO OT OTBOpeHaTa Topbuyka. AKO TecTBaHETO He ce
13BbPLIM He3abaBHO c/ief oTBapsAHe Ha TOpbUYKaTa Ha YCTPOCTBOTO,
npW eKcTpemHa TemnepaTtypa U yC/0BWA Ha OTHOCWUTE/IHA BIAXKHOCT
paboTHUTE XapaKTePUCTUKM Ha aHANM3a MOMKE [1a Ce BNOLIAT UMW MOKe
[la ce CTUrHe j0 HeBaIMAHU pesynTaTu.

B3emaHe u cbxpaHeHue Ha npoba

Moaxoaswa e npoba OT ypuHa, B3eTa Mo KOETO U Aa € Bpeme Ha AeHsA, HO

ce npenopbysa npoba OT MbpeaTa cyTpelwHa ypuHa.® Mpobute ot ypuHa

TpabBa Aa 6bAaT cbbUpPaHU B YUCT U Cyx KOHTelHep. MpobuTte morat ga

6baaT CbXpaHABaHWA B X1aauaHMUK (2-8°C) 3a Ao 48 yaca uan 3ampaseHun

npu nog, -20°C. Mpobute Tpabea Aa 6bAAT OCTaBeHM Aa AOCTUTHAT CTailHa

Temnepatypa (15-30°C) npeau uscnegsate. MpobuTte oT yprHa, NOKa3BaLLm

BUAMMU Npeunnutati, Tpabea ga 6baat ueHTpodyrpaHu, GunTpupaHm

UAn aa 6baat ocTaBeHW Aa ce yTaAT, 3a Aa Ce Nonyyu yucta npoba 3a

uscnepsaHe. 3a Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) He e notebpaeHo,

Ye MOXKe /13 Ce U3M0/I3Ba C NPO6YM, KOUTO CbABPIKAT KOHCEPBAHTY.

Mpoueaypa Ha uscnegBaHeTo

OctaBeTe u3genvero M npobara oT ypuHa Aa ce U3PABHAT CbC CTaiiHaTa

Temneparypa (15-30°C), npeau uscnegBaHe.

1. WM3Bagete u34enMeTO OT 3aNe4yaTaHOTO MIMKYE U ro NOCTaBeTe BbPXY
4ucTa U paBHa MOBBPXHOCT.

2. KaTto u3nonsBate npesfocTaBeHaTa MiacTMacoBa MWMeTa, NocraBeTe
Bbpxa B mpobata M CTUCHETE FOPHOTO PaslIMpeHVWe Ha nuneTata
HanbaHo (A). AA HE CE cTvcKa goaHoTO paswupeHue (B) npu ynotpeba
Ha nunertata. OTnycHeTe ropHOTO paslWwMpeHue, 3a Aa 3acmydere
TeyHoctTa. Mpobata (100 pL) we 6bae m3TerneHa B AONHATA YACT Ha

nunetarta. M3NUWHOTO KOMIMYECTBO e 6bAe U3TErNIeHO B A0NHOTO
paswupeHue.

3. M3BageTte nunetata oT npobata. M3cTucKaiiTe BHUMATENHO FOPHOTO
paslmnpeHmne U3LAI0 B KnageH4eto 3a npobara (S), 3a ga ocsoboaute
npobata, u BK/ItOYeTe Talimepa. M3non3saiiTe HoBa nuUneTa 3a BCAKO
NpoBEXAaHO U3cnesBaHe, JOPU aKo U3MNo3BaTe cblyaTa Npoba ypuHa.

4. Ortyete pe3yntata 3 MWUHYTU c/nef HaHacAaHe Ha npo6ata. He
oTYMUTaliTe pesynTaTM cnep M3TUYaHe Ha Nepuoaa 3a oT4yuTaHe ot 3
MMHYTU. Ba’kHO e GOHDBT B rHE3A0TO A3 € YMCT, Npean pesynTaTsT Aa
6bae oTyeTeH.

OTuMuTaHe Ha pesyaTaTute

(Mons, BuKTe untocTpaumaTa)

e [ONOXUTENEH: MosaBsaBaT ce ABE OTYETIMBU OLBETEHU JIMHUM.
EpaHaTa AuvHuA Tpabsa fa e B 30HATa Ha KOHTponHata AuHua (C), a
Apyrata nvHuA Tpabsa ga 6bae B 30HaTa Ha TectoBata AuHMA (T).
HacuTeHocTTa Ha OLBETABAHETO Ha JIMHUWUTE MOXe Ja Bapupa.
CnepoBaTenHo, BCAKaKBA CTEMEH Ha OLBETABAHE B 30HATa Ha TecToBaTa
NMHWA TpABBa Aa ce Npyuema 3a NOJIoKUTEIEH pesynTar.

e OTPULUATENEH: MNosBaBa ce epHa OuBETEHA /IMHMA B 30HaTa Ha
KOHTponHaTta AnHuA (C). He ce nossABa BMAMMA OLIBETEHA /IMHUA B
30HaTa Ha TectoBata AMHMUA (T).

e HEBAJIMAEH: He ce noABABa KOHTPOAHa NuMHMA. HepocTaTbuyHUAT
obem Ha npobaTa UAKM HeMmpaBUIHWUTE TEXHWUKWU NPU NPOBeXxAaHe Ha
npoueaypaTta ca Hal-BEPOATHUTE NMPUYMHM 33 IMNCATA Ha KOHTPO/HA
nmHuA. TMpepasranegaite npouegypaTta U NoOBTOpeTe U3CneABaHeTo
HOBO M3genve. AKO NpobaeMbT NPOABL/XKMU Aa Bb3HUKBA, NMpeKpaTeTe
ynotpebata Ha KOMNAeKTa He3abaBHO M Ce CBbPIKETe C BaLLWA MecTeH
ANCTpubYyTOP.

OrpaHu4yeHus

1. TMonoXuTenHWTe pes3ynTaTtM OT MHOrO paHHaTa b6pemeHHOCT morat
BMNOCNEACTBME [Aa NPEeMUHAT B OTPULATESIHU MOPaAMU ecTecTBEHO
npekbcBaHe Ha 6GpemeHHOCTTa.® Mopasu ToBa e NPenopbUYUTENHO
cnabute MONOXKUTENHWU pesynTath Aa 6bAaT uscnenBaHW MOBTOPHO
cnep 48-72 yaca c npoba oT nopumsa Nbpsa CyTpeLuHa ypuHa.




10.

OTpuuaTeneH pesyntaT MOXe A3 ce MoAYy4YM Npu NpeKkaneHo paspeseHa
npoba OT ypuHa, KOATO, KaKTO Ce MOCO4YBa OT HWUCKAaTa OTHOCUTENHa
NABTHOCT, MOXeE A3 He CbAbPXKa NpeacTaBUTeNHn HuBa Ha hCG. Ako
MMa HECbOTBETCTBME C K/IWUHWYHUTE [O0KA3aTencTsa, pesyntatute
TpA6Ba Aa 6bAAT NOTBLPAEHU W OT anTepHatuBeH hCG meToa npeau
MeAMUMHCKa npoueaypa; WAM aKko BCe Olle MMa Mnojo3peHue 3a
6pemMeHHOCT, ce npenopbyBa MauueHTKata ga 6bae uM3cienBaHa
noBTOPHO 48 — 72 Yaca NO-KbCHO C MbPBa CyTPELUHA MOPLUMA YPUHA.
Mpu eKkTonuuHa GpemeHHOCT KoHLeHTpauunte Ha YXI KaTo uano ca
NO-HUCKM OT OYaKBaHUTE HOPMA/IHU CTOMHOCTM 3a AafieHa recTalMoHHa
Bb3pacT. AHOpMasHaTa 6pemMeHHOCT He MOXe Jda 6bae oTanyeHa oT
HOpManHaTa camo no HuBaTta Ha YXI.27

YXT ocTaBa noBWLLEH M3BECTHO Bpeme Cief Kpas Ha 6pemeHHocTTa.?
TecToBeTe 3a 6peMEHHOCT, NPOBEAEHN MO-PaHO OT 3 ceamuLM cnep,
paxaaHe UM 9 ceaAMULM CNej,ecTeCTBEHO UM U3KYCTBEHO NPeKbCBaHe
Ha BpemMeHHOCTTa, MOXKeE [ja UMAT HY}KAa OT AOMbAHWUTE/IHA OLEHKa.
HAKOM CbCTOAHMA, Pa3NNYHM OT BPEMEHHOCT, MOraT Aa Npeau3BmKaT
nosuweHn Huea Ha YXI B ypuHaTa, Hanpumep MeHomaysarta,
TpodobnactHaTa 6osecT U onpeaeneHn HeTpopobaacTHM Heonnasuu.®
JNlekapctBa, KOWTO cbabpxKat YXI, moraT fa B3aMmoAencTsaT ¢
Clearview™ hCG Cassette (25 mlU/mL) u aa goseaat Ao noasexaalm
pesynTaty.

MpY NaumeHT ¢ aHopmanHa GyHKUMA Ha MUKOYHWUA MEXYp MAW Ha
6b6peuunte, HampumMep MpW EHTepouMCTONAacTUKa® n 6bbpeyHa
HeL0CTaTbYHOCT, MOXeE Aa ce HabnoAaBaT GanlnMBo NONOKUTENHU U
banwmBso oTpULATENHN Pe3yaTaTh OT TecToBe 33 GpeMeHHOCT.

Ako pesyntatbT 0T u3cnepgaHeto c Clearview hCG  Cassette
(25 mIU/mL) He e cbBMECTMM C KAMHWYHWTE AaHHW, MOXe Aa 6bae
HeobX0AMMO AOMbAHUTENHO OLeHABaHe.

KoHueHTpauum Ha YXT Hag 500 000 mlU/mL moraT ga npeaw3sukat
NPO30HOB edeKT.

3a Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) He e noTsbpaeHo, Ye moxe
[1a Ce 13n0N13Ba € NPO6M, KOUTO CbAbPIKAT KOHCEPBAHTY.

11. To3u TecT npeaoCTaBs AMarHo3a 3a BeposTHa BpemeHHOCT. uarHosa
3a notBbpAeHa bpemeHHocT TpabBa Aa GbAe HanpaBeHa camo OT
NeKap cnef, oLeHKa Ha BCUYKM KAMHUYHW U 1abopaTopHU pesynTaTu.

OuaKBaHM CTOMHOCTU

hCG 06WKHOBEHO He ce OTKPMBA B ypuHaTa W CepymMHuTe 06pasum

Ha 34paBM MbXe U HebpeMEeHHW KeHW. 3apaBuTe BpemeHHU KeHu C

HOPMa/HO 3/PaBOCNOBHO CbCTOAHWE MmaT hCG B ypuHaTa U cepymHUTe

cv obpasumn. Konnyectsoto Ha hCG we ce pasnuyasa 3HaUYUTENHO MO

OTHOLUEHWE Ha recTaLMOHHaTa Bb3PacT U MEXAY PasNUYHUTE UHANBUAN.

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) uma uyscteutentoct ot 25 miU/mL

1 MO3Ke Aa OTKpue BpemeHHOCT Aopu cnes 1-BuA AeH OT 3aKbCHEHWETO Ha

MEeCeYHMNA UUKDBA.

PaboTHU XapaKTepUCTUKU

TouHocT

MpoBeAeHO € MHOTOLEHTPOBO KAMHUYHO OLEHSBAHE, MPU KOEeTo ca
cpaBHeHM pesyntatute, monydenn npu ynotpeba Ha Clearview» hCG
Cassette (25 mIU/mL) u apyr membpareH ypuHeH Tect 3a YXI, npeanaraH
Ha nasapa. M3nuTBaHeTO 3a ypuHaTa e BKAOYBaNO 159 mpobu, Kato u
[iBETe U3CNeABaHWA ca onpeenvnu 88 oTpuuatenHn U 71 noNoXUTeNHU
pesyntata. Pesyntatute ca nokasanu >99% obuwa touHoct 3a Clearviewm
hCG Cassette (25 mlU/mL) npu cpasHaABaHe ¢ apyrna membpaHeH ypuHeH
Tect 3a YXI.

Apyr 6bp3oaeiicTBaly
Metoa Tect 3a YXI 06wm
pesyntatn
Clearview Pesyntatn  |MonoxutenHu | OTpuuatenHu
hCG Cassette | Monoxkurenumn 71 0 71
(25 mlU/mL) OTtpuuatenHm 0 88 88
06wu pesyntatn 71 88 159

YyscTBUTENHOCT: >99,9% (95%-100%)*
CneunduyHoct: >99,9% (96%-100%)*
TouHocT: >99,9% (98%-100%)*

* 95% poBepUTENHU UHTEPBANN




YyBcTBUTENHOCT U cneumuduuHocT

Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) oTkpusa YXI npu KoHUeHTpauun
oT 25 miU/mL uau no-sucoka. WM3cnepsaHeTo e CTaHAapTM3MpPaHO
CNpAMO 4-T1 MeXAyHapoaeH ctaHaapT 3a YXI Ha C30. [Job6asaHeTo Ha LH
(300 mIU/mL), FSH (1000 mIU/mL) 1 TSH (1000 pulU/mL) kbm oTpuuatenHm
(0 mIU/mL YXT) u nonoxutenHun (25 miU/mL YXI) npobu He nokassa
KPbCTOCaHa PeaKTUBHOCT.

Mpo3oHoB epeKT

3a Clearview» hCG Cassette (25 mlU/mL) e ycraHoseHo, 4e paBa
NOMIOXKWUTENHN PE3YATaTU NPU NPo6M, CbAbBPNKAWM [0 WU BKAOUUTENHO
500 000 mIU/mL YXT, KoeTo e No-BMCOKO OT MaKCMMaHUTE O4aKBaHM HIBA
npu obuyaiiHa 6pemeHHoCT.

B3aumopeicTBalLyM BewwecTsa

CnesHWTe NOTEHLMAHO B3aUMOAECTBALLM BelecTa baxa fo6aBeHN KbM
NONIOXKWUTENHU U OTpULATENHM NPo6bu 3a YXT.

AuetammHodeH 20 mg/dL KodenH 20 mg/dL
AueTuncanmumnoBa 20 mg/dL leHTM3MHOBa 20 mg/dL
KncenmHa KncenmHa

Ackop6uHoBa KucenrHa 20 mg/dL [nioko3a 2 g/dL
ATponuH 20 mg/dL Xemorno6buH 1 mg/dL
Bunupy6uH 2 mg/dL

Mpw U3cnenBaHeTo HATO eHO OT BeLLecTBaTa He NoKasa B3aumozeicrame
Npw U3cieaBaHaTa KOHLEHTpauus.

MoaapbKKa 3a NPOAYKTU

CBbpKETE Ce C eAMH OT CAeAHUTE LEHTPOBE 3a YC/IYru, CBbP3aHu C
NOAAPBIKKA 3@ MPOAYKTH, AU € Baluma mecTeH aucTpubyTop, ako nmarte
KaKBUTO M @ 6WUNO BBMPOCKU OTHOCHO WM3MON3BAHETO Ha BalwmA NpoayKT.
MoskeTe fia ce cBbpKeTe ¢ Hac M Ha www.globalpointofcare.abbott.

Perunon:
EBPONA TenedoH: +44 161 483 9032, onuua 3
umeinn: EME.TechSupport@abbott.com
BNAV3KUAT U3TOK TenedoH: +965-2202 2828
umeiin: EMETechSupport@abbott.com
APAC (A3uatcko- TenedoH: +61 7 3363 7711

TUXOOKEAHCKUSA PETUOH) umeiin: APTechSupport@abbott.com

ADPUKA TenedoH: +27 10 500 9700, onuua 3
umeln: arcis.techsupport@abbott.com

RCIS (Pycusa n O6wHoctta  TenedoH: +7-499-403 9512

Ha He3aBUCMMUTE umenn: arcis.techsupport@abbott.com
AbpsKaBK)

LATAM (/TaTuHCKa TenedoH: +57-601-4824033

AmepuKa) umeiin: LATechSupport@abbott.com
KAHAOA TenedoH: 1-800-818-8335

umenn: Canproductsupport@abbott.com

CALL, TenedoH: 877-441-7440, onuua 2
umenn: USProductsupport@abbott.com




Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Tilsigtet anvendelse

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) er beregnet til kvalitativ pavisning af
humant choriongonadotropin (hCG) i urin som en hjelp ved diagnosticering af
graviditet. Kun til professionel diagnostisk brug in vitro.

Indledning

hCG er et glykoproteinhormon, som produceres af blastocytten." 2 hCG kan
normalt pévises i urinen fra 7 dage efter konceptionen. Den bratte og hurtige
stigning i koncentrationen af hCG i urinen efter konception ger den til en
fremragende graviditetsmarkor.#

Testmetode

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) er en hurtig kromatografisk
immunanalyse til kvalitativ bestemmelse af humant choriongonadotropin (hCG)
i urin med henblik pa tidlig pavisning af graviditet. Testen viser resultaterne
som to teststreger. | teststregen benyttes en kombination af antistoffer,
herunder monoklonalt hCG, til selektivt at pavise en hej koncentration af
hCG. Kontrolstregen bestér af polyklonale antistoffer fra geder og kolloide
guldpartikler. Analysen udferes ved, at en prove af urin tils@ttes testenhedens
prevebrend, og dannelsen af farvede streger iagttages. Proven vandrer ved
kapillervirkning langs membranen og reagerer med det farvede konjugat.

Hvis proven er positiv, reagerer den med det farvede specifikke
antistof-hCG-konjugat og danner en farvet streg i membranens testomrade.
Hvis denne farvede streg ikke dannes, er testen negativ. | kontrolstregomradet
vil der altid dannes en farvet streg, der fungerer som procedurekontrol. Den
viser, at den korrekte mangde prove er tilsat, og at membranen har virket som

en vaage.

Indhold i og opbevaring af sattet

Sattets indhold

Hvert Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL)-sat indeholder materialer til

20 test:

Enheden indeholder dels partikler af anti-hCG, dels anti-hCG som belaegning

pa membranen.

e 20 enheder i poser: Hver forseglet foliepose indeholder 1 enhed og 1
terremiddelpakke

e 20 engangspipetter

e Tlindlegsseddel

Opbevares ved 2-30°C. Ma ikke anvendes efter den anferte udlebsdato.
Nedvendigt, men ikke leveret materiale

«  Provebeholder

+ Ur, timer eller stopur

Forholdsregler

1. Folieposen ma ikke abnes, for testen er klar til at blive udfert.

2. Hvis en testenhed er blevet vad, eller hvis folieposen er beskadiget, mé den
ikke anvendes.

w

Sattet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, som er trykt uden pa asken.
Testenheden ma ikke genbruges.
5. Undlad at spise, drikke eller ryge i de omrader, hvor preverne og sattene

»>

handteres.
6. Handter alle prover, som hvis de indeholdt smittefarlige stoffer. Overhold
de angivne forholdsregler i forhold til mikrobiologiske farer under testen.
7. Det anbefales at baere engangshandsker ved handtering af proverne.




8. Alle prover og alt kontamineret prevemateriale skal bortskaffes i henhold til
de lokale retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt affald.

9. Vejledningen pa indlaegssedlen skal felges for at opna nejagtige resultater.

10. Det anbefales at bruge enheden umiddelbart efter, at den er taget ud
af den dbne pose. Hvis testen ikke udferes umiddelbart efter abning af
enhedens pose, kan analysens ydeevne, ved ekstreme forhold med hensyn
til temperatur og relativ luftfugtighed, blive nedbrudt eller fore til ugyldige
resultater.

Provetagning og -opbevaring

En urinpreve udtaget pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen er egnet, men
en prove af morgenurin anbefales.® Urinproven skal opsamles i en ren og ter
beholder. Proverne kan opbevares i koleskab (2-8°C) i op til 48 timer eller
nedfrosset til -20°C. Proverne skal have tid til at nd stuetemperatur (15-30°C),
for testen udferes. Urinprever med synligt bundfald skal centrifugeres,
filtreres eller hensta indtil bundfaldning, sa preven er klar, nar den skal testes.
Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) er ikke godkendt til brug i forbindelse

med prover, der indeholder konserveringsmidler.

Analysemetode

Lad enheden og urinprove hensts, til de har naet stuetemperatur (15-30°C),

for testen udfores.

1. Tag enheden ud af den forseglede pose, og anbring den pa et rent og plant
underlag.

2. Brug den medfelgende plastpipette, for spidsen ned i preven, og tryk
kuglen foroven (A) helt sammen. Kuglen forneden (B) ma IKKE trykkes
sammen under brug af pipetten. Udles trykket pa kuglen foroven, og traek
vaesken op. Proven (100 pl) traekkes ind i den nederste del af pipetten.
Overskydende prove traekkes ind i kuglen forneden.

3. Fjern pipetten fra proven. Klem den overste kugle helt sammen for at
dispensere praven forsigtigt i prevebrenden (S), og start timeren. Brug en ny
pipette til hver enkelt test, der udferes, selv om den samme urinpreve anvendes.

4. Afles resultatet 3 minutter efter dispensering af proven. Resultaterne
ma ikke fortolkes efter aflesningstiden pa 3 minutter. Det er vigtigt, at
baggrunden er klar, for resultatet aflaeses.

Fortolkning af resultater

(Se illustrationen)

e POSITIV: Der vises to tydelige farvede streger. Der skal veere én streg
i kontrolstregomradet (C) og en anden streg i teststregomradet (T).
Intensiteten af stregfarverne kan variere. Derfor skal enhver farvenuance i
teststregomradet fortolkes som positiv.

»  NEGATIV: Der dannes én streg i kontrolomradet (C). Der dannes ingen
synlig farvet streg i testomradet (T).

* UGYLDIG: Der fremkommer ikke en kontrolstreg. Utilstrakkeligt
provevolumen eller ukorrekte metoder er de mest sandsynlige arsager til
en manglende kontrolstreg. Gennemgé metoden, og gentag testen med
en ny testenhed. Hvis problemet fortsatter, skal du straks holde op med at
bruge sattet. Kontakt den lokale forhandler.

Begransninger

1. Positive resultater meget tidligt i graviditeten kan senere blive negative
pa grund af naturlig afbrydelse af graviditeten.® Ved svagt positive prover
anbefales det derfor at gentage testen pé en preve af morgenurin taget
48-72 timer senere.

2. Der kan opnas et negativt resultat fra en for fortyndet urinprove, der,
indikeret af en lav vaegtfylde, muligvis ikke indeholder reprasentative
niveauer af hCG. Hvis resultaterne ikke er i overensstemmelse med den
kliniske evidens, ber de ogsé bekraeftes af en alternativ hCG-metode forud
for medicinske indgreb. Ellers anbefales det, hvis der fortsat er mistanke
om graviditet, at patienten testes igen efter 48-72 timer med en prove fra
den forste morgenurin.

3. Ved ektopisk graviditet er koncentration af hCG szdvanligvis lavere
end den forventede normalveerdi ved den pagaldende gestationsalder.
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hCG-koncentrationen ger det ikke i sig selv muligt at skelne mellem en
unormal og en normal graviditet.>’

4. hCG forbliver forhgjet en tid efter graviditeten.® Graviditetstest udfort
mindre end 3 uger efter nedkomst eller 9 uger efter naturligt opher eller
afbrydelse af graviditet kan kreaeve yderligere vurdering.

5. Foruden graviditet kan en reekke andre tilstande vaere érsag til forhojet
indhold af hCG i urinen, sdledes menopause, trofoblastsygdom og visse
non-trofoblastiske neoplasmer.”

6. Stoffer, der indeholder hCG, kan pavirke Clearview» hCG Cassette
(25 mlU/mL) og frembringe vildledende resultater.

7. Falske positive og falske negative graviditetstest kan forekomme
hos patienter med unormal blere- eller nyrefunktion, f.eks. ved
enterocystoplastik'® og nyresvigt.

8. Huvis testresultatet med Clearview» hCG Cassette (25 mIU/mL) ikke
svarer til klinisk evidens, kan yderligere vurdering vaere pakraevet.

9. Koncentrationer af hCG sterre end 500.000 MIE/ml kan udlese en
prozoneffekt (Hook-effekt).

10. Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) er ikke godkendt til brug i
forbindelse med prover, der indeholder konserveringsmidler.

1. Denne test giver en formodet diagnose om graviditet. En bekraftelse af
graviditetsdiagnosen ber kun foretages af en laege efter evaluering af alle
kliniske fund og laboratoriefund.

Forventede vardier

hCG er normalt ikke paviseligt i urin- og serumprever fra raske mand og

ikke-gravide kvinder. Hos raske gravide kvinder er hCG til stede i urin- og

serumprover. Mengden af hCG varierer meget efter gestationsalder og fra
person til person.

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) har en folsomhed pa 25 MIE/ml og

er i stand til at pavise graviditet sa tidligt som 1 dag efter den forste udeblevne

menstruation.

Ydelseskarakteristika

Nojagtighed

Der er udfert en klinisk multicenterundersegelse, hvor resultaterne ved brug af
Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) blev sammenlignet med resultaterne
af en anden gangs hCG-membrantest til urin. Urinundersogelsen omfattede
159 prover, og begge metoder gav 88 negative og 71 positive resultater.
Disse resultater viser, at den totale nejagtighed af Clearview hCG Cassette
(25 mlU/mL) er sterre end 99% ved sammenligning med den anden
hCG-membrantest til urin.

Metode Anden hurtig hCG-test Resultater
Clearview hCG Resultater Positiv Negativ ialt
Cassette Positiv 7 0 7
(25 mlU/mL) Negativ 0 88 88
Resultater i alt 7 88 159

Folsomhed: >99,9% (95% - 100%)*

Specificitet: 599,9% (96% - 100%)*

Nojagtighed: >99,9% (98% - 100%)*

* 95% konfidensintervaller

Folsomhed og specificitet

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) kan pévise hCG i en koncentration
pé 25 MIE/ml eller derover. Testen er standardiseret i henhold til den 4.
internationale WHO-standard for hCG. Der var ingen krydsreaktion ved
tilseetning af LH (300 MIE/ml), FSH (1.000 MIE/ml) og TSH (1.000 plE/ml)
til negative prever (0 mIE hCG MIE/ml) og positive prover (25 hCG MIE/ml).
Prozoneffekt

Det er pavist, at Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) giver positive
resultater med prover, der indeholder op til og med 500.000 hCG MIE/ml,
hvilket er mere end den hojeste koncentration, der forventes under en typisk
graviditet.




Interfererende stoffer

Folgende potentielt interfererende stoffer blev tilsat til prever, der var dels

negative, dels positive for hCG.

Acetaminofen 20 mg/dl
Acetylsalicylsyre 20 mg/dl
Ascorbinsyre 20 mg/dl
Atropin 20 mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl

Koffein
Gentisinsyre
Glucose
Haemoglobin

20 mg/dl
20 mg/dl
2 g/dl

1 mg/dl

Ingen af stofferne i den testede koncentration interfererede med analysen.

Produktsupport

Kontakt et af de felgende servicecentre for produktsupport eller din lokale
distributer, hvis du har spergsmél angdende brugen af dit produkt. You kan ogsa
kontakte os pd www.globalpointofcare.abbott.

Region:
EUROPA Telefon:+44 161483 9032 Valgmulighed 3
E-mail: EME.TechSupport@abbott.com
MELLEMOGSTEN Telefon:+965-2202 2828
E-mail: EME.TechSupport(@abbott.com
APAC (Asien og Telefon:+617 3363 7711
Stillehavsomrédet) E-mail: AP.TechSupport@abbott.com
AFRIKA Telefon:+2710 500 9700 Valgmulighed 3

E-mail: arcis.techsupport(@abbott.com

SNG (Rusland og Feellesskabet Telefon:+7-499-403 9512

af Uafhengige Stater) E-mail: arcis.techsupport(@abbott.com
LATAM (Latinamerika) Telefon:+57-601-4824033

E-mail: LA.TechSupport(@abbott.com
CANADA Telefon:1-800-818-8335

E-mail: Canproductsupport(@abbott.com

USA Telefon:877-441-7440 Valgmulighed 2
E-mail: USProductsupport(@abbott.com




Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Verwendungszweck

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ist ein Schwangerschaftstest fiir den
qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotropin (hCG) im Urin.
Nur fir die In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal.

Einfiihrung

hCG ist ein von der Blastozyste produziertes Glykoproteinhormon."2 In der
Regelist hCG ab dem 7. Tag nach Konzeption im Urin nachweisbar. Der rasche
Konzentrationsanstieg im Urin nach der Befruchtung macht hCG zu einem
hervorragenden Marker fiir den Schwangerschaftsnachweis.®

Testprinzip

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) ist ein chromatographischer
Immunoassay fiir den schnellen qualitativen Nachweis von humanem
Choriongonadotropin in Urin zur Schwangerschaftsfriherkennung. Die
Ergebnisse werden bei diesem Test durch zwei Linien angezeigt. Fir den
selektiven Nachweis erhohter hCG-Konzentrationen setzt der Test eine
Kombination von Antikérpern ein, darunter einen monoklonalen Anti-hCG-
Antikérper. Die Referenzlinie enthalt polyklonale Ziegen-Antikdrper und
kolloidale Goldpartikel. Zur Testdurchfiihrung wird eine Urinprobe auf das
Testfeld aufgebracht, anschlieBend wird iberpriift, ob Farblinien sichtbar
werden. Die Probe wandert aufgrund von Kapillarkraften entlang der Membran
und reagiert mit dem gefarbten Konjugat.

Positive Proben reagieren mit dem spezifischen gefarbten Konjugat aus
Anti-hCG-Antikérpern und bilden im Testfeld der Membran eine farbige
Linie. Wird keine farbige Linie sichtbar, ist das Ergebnis negativ. Zur
Verfahrenskontrolle erscheint immer eine Farblinie im Kontrollbereich; diese
zeigt an, dass das Probenvolumen ausreichend war und die Membran die
vorgesehene Dochtwirkung hatte.

Packungsinhalt und Lagerung

Mitgelieferte Materialien

Das in jedem Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) Kit enthaltene Material

reicht fir 20 Tests aus.

Der Test enthdlt Anti-hCG-Partikel und eine mit Anti-hCG-Antikérpern

beschichtete Membran.

e 20 Produktbeutel: Jeder versiegelte Folienbeutel enthalt 1 Produkt und 1
Packchen mit Trocknungsmittel

e 20 Einwegpipetten

* 1 Packungsbeilage

Bei 2-30°C aufbewahren.

verwenden.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
+  Behalter fiir die Probengewinnung
e Uhr, Zeitmesser oder Stoppuhr

VorsichtsmaBnahmen

1. Den Folienbeutel erst unmittelbar vor der Testdurchfiihrung 6ffnen.

2. Testeinheiten, die Feuchtigkeit ausgesetzt waren oder deren Folienbeutel
beschadigt wurde, nicht verwenden.

3. Das Kit nicht nach Ablauf des auf der Kit-Verpackung aufgedruckten
Verfalldatums verwenden.

4. Testeinheiten nicht wiederverwenden.

Wahrend der Verwendung der Testkits oder Proben nicht essen, trinken

v

oder rauchen.

6. Alle Proben als Material  behandeln.
Vorsichtsmal3nahmen in Bezug auf mikrobiologische Gefahrdung bei der
Durchfiihrung des Tests beachten.

infektioses Die geltenden




7. Das Tragen von Einweghandschuhen beim Umgang mit Proben wird
empfohlen.

8. Alle Proben sowie Materialien, die mit Proben kontaminiert sind, mussen
gemal den geltenden Bestimmungen fiir die Entsorgung von biologischem
Gefahrengut entsorgt werden.

9. Um genaue Ergebnisse zu erhalten, miissen die Anweisungen auf der
Packungsbeilage befolgt werden.

10. Es wird empfohlen, das Produkt sofort nach der Entnahme aus dem
gedffneten Beutel zu verwenden. Wenn der Test nicht umgehend
nach dem Offnen des Produktbeutels durchgefihrt wird, konnen
extreme Temperaturen und relative Luftfeuchtigkeit die Testleistung
beeintrachtigen oder zu ungiltigen Ergebnissen fihren.

Probengewinnung und Aufbewahrung

Urinproben fiir den Test kénnen zu jeder Tageszeit gewonnen werden,
empfohlen wird jedoch der erste Morgenurin.> Urinproben missen in einem
sauberen, trockenen Gefa3 aufgefangen werden. Die Proben kénnen gekiihlt
(bei 2-8°C) bis zu 48 Stunden aufbewahrt oder bei unter -20°C eingefroren
werden. Vor dem Test missen die Proben Raumtemperatur (15-30°C)
angenommen haben. In der Urinprobe sichtbare Prézipitate vor dem Test
abzentrifugieren, herausfiltern oder durch Sedimentation entfernen, damit
der Test mit einer transparenten Probe erfolgen kann. Clearview= hCG
Cassette (25 mlU/mL) ist nicht zur Anwendung mit Proben validiert, die
Konservierungsstoffe enthalten.

Testverfahren

Testeinheit und Urinprobe vor dem Test Raumtemperatur (15-30°C)

annehmen lassen.

1. Die Folienverpackung offnen und Testeinheit auf eine saubere ebene
Flache legen.

2. Die Spitze der mitgelieferten Plastikpipette in die Probe eintauchen und
den oberen Saugball (A) fest zusammendriicken. Den unteren Saugball
(B) beim Verwenden der Pipette NICHT zusammendriicken. Den oberen
Saugball loslassen, um die Flissigkeit in die Pipette zu ziehen. Die Probe

(100 pL) wird in den unteren Teil der Pipette gezogen. Uberschijssiges
Probenmaterial wird in den unteren Saugball gezogen.

3. PipetteausderProbenehmen. Denoberen Saugball fest zusammendriicken,
um die Probe vorsichtig auf der Probenmulde (S) aufzubringen, und den
Timer starten. Fir jeden Test eine neue Pipette verwenden, auch wenn es
sich um dieselbe Urinprobe handelt.

4. Das Ergebnis konnen Sie innerhalb von 3 Minuten nach Aufbringen der
Probe ablesen. Das Ergebnis nicht mehr nach Ablauf des 3-minitigen
Interpretationszeitraums ablesen. Es ist wichtig, dass der Hintergrund klar
wird, bevor das Ergebnis abgelesen wird.

Testauswertung

(Siehe Darstellung)

e POSITIV: Es werden zwei deutlich erkennbare farbige Linien angezeigt.
Eine Linie sollte sich im Kontrollfeld (C) und die andere im Testfeld (T)
befinden. Die Farbintensitat der Linien kann unterschiedlich ausfallen.
Daher sollte eine Linie im Testfeld unabhangig von der Farbintensitat als
positives Ergebnis betrachtet werden.

*  NEGATIV: Nur im Kontrollfeld (C) wird eine Farblinie sichtbar. Im
Testfe]fi (T) ist keine farbige Linie zu sehen.

*  UNGULTIG: Es wird keine Kontrolllinie sichtbar. Die wahrscheinlichsten
Grinde fir das Fehlen
Probenvolumen oder Verfahrensfehler. Den Test mit einer neuen
Testeinheit wiederholen. Besteht das Problem weiter fort, das Kit nicht
weiter verwenden und den zustandigen Handler verstandigen.

einer Kontrolllinie sind unzureichendes

Einschrinkungen

1. Bei sehr friihen Schwangerschaften konnen zunachst positive Ergebnisse
spater negativ sein, weil es zwischenzeitlich zu einem Spontanabort
gekommen ist.® Es wird daher empfohlen, schwach positive Ergebnisse nach
48-72 Stunden mit einer Probe aus dem ersten Morgenurin nachzutesten.

2. Zu stark verdinnte Urinproben mit einem geringen spezifischen Gewicht
konnen zu einem negativen Ergebnis fiihren, da sie unter Umstanden keine
ausreichend hohe hCG-Konzentration enthalten. Wenn das Ergebnis im




Widerspruch zur klinischen Evidenz steht, muss es vor einer medizinischen
Behandlung durch ein alternatives Verfahren zur Bestimmung der
hCG-Konzentration bestatigt werden; oder wenn dennoch eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollte der Test nach 48 bis 72 Stunden
mit einer Probe des ersten Morgenurins erneut durchgefiihrt werden.

Bei ektopischen Schwangerschaften liegen die hCG-Konzentrationen
in der Regel unter den fir ein bestimmtes Gestationsalter erwarteten
Normalwerten. Schwangerschaftsanomalien lassen sich jedoch nicht allein
anhand der hCG-Konzentration von einer normalen Schwangerschaft
unterscheiden.”

Nach einer Schwangerschaft bleibt der hCG-Spiegel eine Zeitlang
erhoht.® Schwangerschaftstests, die weniger als drei Wochen nach
einer Geburt bzw. neun Wochen nach einem Spontanabort oder einem
Schwangerschaftsabbruch  durchgefiihrt
abgeklart werden.

werden, sollten zusatzlich
Erhohte hCG-Konzentrationen im Urin mussen nicht immer mit einer
Schwangerschaft zusammenhéngen, sondern konnen beispielsweise durch
die Menopause, trophoblastische Erkrankungen und bestimmte nicht-
trophoblastische Neoplasmen hervorgerufen werden.’

Medikamente, die hCG enthalten, konnen Clearview= hCG Cassette
(25 mlU/mL) beeinflussen und irrefiihrende Ergebnisse zur Folge haben.
Falsch-positive bzw. falsch-negative Schwangerschaftstests sind bei
Patientinnen mit abnormaler Blasen- oder Nierenfunktion, z. B. bei
Enterozystoplastik'® oder Niereninsuffizienz méglich.

Falls das Testergebnis von Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL)
nicht dem klinischen Bild entspricht, sollten weitere Untersuchungen
vorgenommen werden.
hCG-Konzentrationen
Prozoneneffekt hervorrufen.

Uber 500.000 mlE/mL konnen einen

. Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) ist nicht zur Anwendung mit

Proben validiert, die Konservierungsstoffe enthalten.
Dieser Test ermdglicht eine prasumtive Diagnose einer Schwangerschaft.
Eine Bestatigung der Schwangerschaft sollte ausschlieflich durch einen

Arzt erfolgen, nachdem alle klinischen Befunde und Laborbefunde
beurteilt wurden.
Erwartungswerte
In Urin- und Serumproben gesunder Manner und nicht-schwangerer Frauen
wird hCG normalerweise nicht nachgewiesen. Bei gesunden schwangeren Frauen
ist hCG in Urin- und Serumproben nachweisbar. Die hCG-Konzentration
schwankt stark individuell und abhangig vom Gestationsalter.
Die Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) verfiigt Uber eine Sensitivitat
von 25 mlE/mL und kann eine Schwangerschaft schon am ersten Tag nach
Ausbleiben der Menstruation erkennen.

Leistungsmerkmale

Genauigkeit

In einer multizentrischen klinischen Studie wurden die Ergebnisse von
Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) mit den Ergebnissen eines anderen
handelsiiblichen hCG-Membran-Tests fiir Urin verglichen. Fir die Urinstudie
wurden 159 Proben herangezogen; mit beiden Tests wurden 88 negative und
71 positive Ergebnisse erzielt. Diese Ergebnisse zeigten fiir Clearview hCG
Cassette (25 mlU/mL) eine Genauigkeit von insgesamt Uber 99% im Vergleich
zu dem anderen hCG-Membran-Test fir Urin.

Verfahren Anderer hCG-Schnelltest | Ergebisse
Clearview hCG | Ergebisse | Positiv Negativ Gesamt
Cassette Positiv 71 0 4
@5mlU/mbL) 1 Nt 0 88 88
Ergebnisse Gesamt 71 88 159

Sensitivitat: 399,9% (95%-100%)*
Spezifitat: >99,9% (96%-100%)*
Genauigkeit: >99,9% (98%-100%)"
*95% Konfidenzintervall




Sensitivitat und Spezifitit

Mit  Clearview» hCG Cassette (25 mIU/mL) kann hCG in
Konzentrationen ab 25 mIE/mL nachgewiesen werden. Der Test ist nach dem 4.
Internationalen hCG-Standard der WHO standardisiert. Die Zugabe von LH
(300 mIE/mL), FSH (1.000 mIE/mL) und TSH (1.000 plE/mL) zu negativen
(0 mIE/mL hCG) bzw. positiven (25 mIE/mL hCG) Proben fiihrte zu keiner
Kreuzreaktivitat.

Prozonen-Effekt

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) zeigt auch dann ein positives
Testergebnis an, wenn Proben bis zu 500.000 mlE/mL hCG enthalten.
Dieser Wert ibersteigt den zu erwartenden Hochstwert bei einer typischen
Schwangerschaft.

Storende Substanzen

Folgende potenziell ~storende Substanzen wurden hCG-negativen
und-positiven Proben zugesetzt:

Paracetamol 20 mg/dL Koffein 20 mg/dL
Acetylsalicylsdure 20 mg/dL Gentisinsdure 20 mg/dL
Ascorbinsaure 20 mg/dL Glukose 2 gldL

Atropin 20 mg/dL Hamoglobin 1mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Keine dieser Substanzen wirkte sich in der getesteten Konzentration storend
auf den Assay aus.

Kundendienst

Wenden Sie sich bei Fragen zur Anwendung lhres Produkts an eines der
folgenden Kundendienstzentren oder an lhren Vertriebshandler vor Ort.
Sie erreichen uns auch iber www.globalpointofcare.abbott.

Region:
EUROPA

NAHER OSTEN
APAC (Asien-Pazifik)
AFRIKA

GUS (Russland und die
Gemeinschaft unabhangiger
Staaten)

LATAM (Lateinamerika)
KANADA

USA

Telefon: +44.161 483 9032 Option 3
E-Mail: EME.TechSupport(@abbott.com

Telefon: +965-2202 2828
E-Mail: EME.TechSupport(@abbott.com

Telefon: +617 3363 7711
E-Mail: AP.TechSupport(@abbott.com

Telefon: +27 10 500 9700 Option 3
E-Mail: arcis.techsupport@abbott.com

Telefon: +7-499-403 9512
E-Mail: arcis.techsupport(@abbott.com

Telefon: +57-601-4824033
E-Mail: LA TechSupport(@abbott.com

Telefon: 1-800-818-8335
E-Mail: Canproductsupport(@abbott.com

Telefon: 877-441-7440 Option 2
E-Mail: USProductsupport@abbott.com




Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)
MPOBAENOMENH XPHzH

To Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) mpoopiZetat yia tnv mototikn
avixveuon tng avBpwrivng xoptakrg yovadotporivng (hCG) ota ovpa wg
BorBnpa yla t Stdyvwon tg KUNong. Movo yia in vitro emayyeAUaTIKy
Slayvwaotiki xpnon.

EIZAFQrH

H hCG elvat pa oppovn yAUKOMPWTEIVNG TOU Tapdyetal amd tn
Bhaotokvotn. 2 H hCG ouviBwg apxilel va aviyveletal ota olpa
ard v 7n pépa Metd tn ocUANUN. H &advikn, paydaia avénon tng
ouykévipwong tg hCG ota ovpa petd tn cUAANYN TNV KaBLotd apLoto
Seiktn eykupoouvng.> 4

APXH THZ AOKIMAZIAZ

To Clearview» hCG Cassette (25 mlU/mL) eivar pa  yprivopn
Xpwpatoypadlk avoocoavdluon Yyl TNV TOLOTIKA Qvixveuon tng
avBpwrivng xoplakig yovadotpormivng ota olpa, Tou cUMBAANEL otnv
TPWLKN avixveuon tng kUNoNG. H Sokipacia xpnotpornotel SU0 YpaUMES YL
v epdavion Twv anoteAecpdtwy. H ypappr Sokipaociag xpnotlomnotet
€vat oUVEUOONO QVTLOWUATWY, TEEPAAUBAVOUEVOU EVOG LOVOKAWVLKOU
avtilowpatog hCG, yla va avixveloel emAEKTIKA T auénuéva enineda
hCG. H ypappn eAéyxou omoteleital amd TMOAUKAWVIKA OVTLOWHATO
aiyag kot cwpatidia KoAoelsoUg xpuool. H avaluon mpaypatonoteital
nipooBEtovtag eva Selypa oUpwY 0TV KOAOTNTA SELYUATOG TNG CUOKEUNG
Soklpaolog Kal mapatnPWVTOS TO OXNUOTIONO EYXPWHWY YPOUUWY. To
Selypa petatomiletal HEOW TPLXOELSIKWY POALVOUEVWY KATO HAKOG TNG
HEUBPAVNG, yla va avTLEpAsEL e TO XpwHOoPOPO GUUTAOKO.

Ta Betikd Seiypata avtilpolv HE TO CUYKEKPLUEVO XPWHOTIOTO cLIULYES
avtilowpatog hCG, yLa vo oxnUATicouy JLa €yXpWHN VPO 0TV TLEPLOXA
™G ypappig Sokpaciag e pepppavng. H anousia autig g eyxpwing
YPOUUAG UTtOSEIKVUEL apvnTIKO amoTtéAeopa. Mo Adyoug SLadikaotikoy
eléyxou, Ba epdaviletal mavta pla EyXpwun YPARUA OtV TEPLOXA TNG
VYPOaUUAG eAéyxou, n omola emBeBatwvel TNV TPooBRkn enapkols Gykou
Selypatog kat tv anoppodnor tou and tn pepppavn.

MEPIEXOMENA KAI AMOGHKEYZH TOY KIT

Napexopeva VAKA

Ka&Be kit Clearview~ hCG Cassette (25 mIU/mL) mepiéxet emapkr uAkd

ya 20 Sokipaoieg: H cuokeun mepléxel owpatidia avt-hCG kat avti-hCG

ETUKOAULLEVN OTN KEUBPAVN.

e 20 OUOKEUEC Ot EMUEPOUC OUOKeUaoieg: KdBe odpaylopévn
aloupvévia cuokevaoia TeplExel 1 ocuokeury kat 1 cakouAdkt
ano§npavtikol HEcou

e 20 ruméteg piag xpriong

e 1 £vBeto ouokevaoiag

@UAagn otoug 2-30°C. MnV XpNOLUOTIOLEITE TLG CUOKEUEG HETA TNV

nuepounvia AAgnG.

AnattoUpeva UAKA Ttou Sev mapéxovrat

e Aoxelo cUANOYNG SElypaTWY

®  POAOL, XPOVOSLAKOTITNG ) XPOVOUETPNTAG

NPOMYAAZEIZ

1. Mnv avoiyete T BKkn amtd ahou LVOXAPTO EWE TN OTLYUH Ttou Ba elote
£tolpol yla tn Sokipaotia.

2. Mnv XpnOLUOTOLEITE CUOKEUEG Tou €xouv uypavBel i n BnRkn amnd
aAOUULVOXaPTO €XEL KOTAOTPADEL.

3. Mnv XpnOLUOTIOLEITE TO KIT META TNV nuepopnvia AREng mou eival

TUTIWHEVN 0TO €EWTEPLKO HEPOG TOU KOUTLOU TOU KLT.

Mnv €navaxpnOLLOTIOLELTE TN CUCKEUT).

Mnv tpwte, mivete i Kanvilete otnv Teploxn enefepyaciag twv

SELYHATWY A TWV KLT.

6. Na xelpileote 6Aa ta Seiypata wg SuvNTIKWG HOAUCHATIKA. Tnpeite
TIG KaBLepwpEVe TIPOPUABGEELS EvVAVTL TV UKPOPLOAOYIKWY KWVEUVWV
KB’ OAn tn SLdpketa TNG SOKLLACIAG.

7. fuviotdtal n XpAon yovtiwv piag XpAong Katd To XEPLOMO Twv
Selypdtwy.

ua




8. OAa ta Seiypara kat ta UALKA Ttou €xouv emtpoAuvOel pe ta Selypata
TPEMEL Vo amoppintovtal cUPGWVA HE TO TOTKO TPWTOKOAAO
anoppuPng Blohoytkd emikivéuvwy amoBARTwy.

9. Ta ™ AMYn akpBwv anoteAecpdtwy, TPEMEL va akolouBolvral
oL odnyieg mou avaypddoviol oto eowkAewoto GuAASlo Tng
ouokevaoiag.

10. Zuviotdral n Xprion TG CUOKEUNG QPEOWG LETA TV eaywyn TG oo
™ ouokevaoia. Eav n eéétaon Sev mpaypatonoindel apéows peTd
TO GVOLyHO TNG OUOKELQAOLAG TNG CUCKEUNG, O OUVONRKEG akpaiog
Beppokpaciag Kot OXETIKAG UYPAGiag N anddoan Tou MPocSLopLoHoy
evéxeTaLva UTOBABULOTEL ) VoL 0SNYROELOE N €YKUPQL ATOTEAECATA.

ZYANOIH AEITMATQN KAI ANOOHKEYZH

Onotodrmote Seiypa oVpwv TOU CUANEYETAL OMOLASHATIOTE OTWYHA TNG
nuépag eivat kataAnio, aAAG cUVLOTATAL VO XPNOLUOTIOLELTAL TO TIPWTO
TpwLvo Selypa.® Ta Seiypata oUpwv npémneL va cUAEyovTal oe kaBapd Kat
oteyvo Soxeio. Ta Selyparta prtopouv va anobnkeutolv oto Puyeio (2-8°C)
yla 48 wpeg A va katauxBolv K&tw ard toug -20°C. MPEMEL VAL TIEPLUEVETE
uéxpt ta Selypata va amoktioouv Beppokpacia dwpatiou (15-30°C)
mpwv and tn Sokpaoia. Ta Seiypata ovpwv mou epdavijouv opatd
Katakpnuviopata, Ba mpEEmeL va GuyoKeVTPLOTOUY, Vo GIATPAPLOTOUV
1 va adpebolv va katakabioouy, ylo va arokTrAoete éva kabapd Seiypa
v tn Sokipaocia. To Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) 6ev éxel
eruBeBalwdel yLa xprion pe Selypata mou mePLEXOUV CUVTNPNTIKEG OUGLEG.

AIAAIKAZIA ANAAYZH2

Adriote ™ cuokeun Kal to Seiypa oUpwv va £§LCOPPOTIOTOUV OF

Beppokpaocia Swpatiov (15-30°C) npwv and tn Sokipacia.

1. Adaipéote ™ oOouokeunl amd TO OPPAYLOUEVO CAKOUAGKL
TOMoBETAOTE TNV O€ pLa kabapr) Kat eninedn emipaveLa.

2. XpNOLLOTIOLWVTAG TNV TTAQCTLKI TILTETA TTOU TIAPEXETOAL, TOTIODETIOTE TO
AKPO TNG 0To SElypa Kat TILECTE UEXPL TEAOUG Tov emavw BoABioko (A).
MHN miéZete tov kKatw BoABioko (B) OTav XpnOLLOTIOLELTE TNV TILTETAL
AneleuBepwote tov endvw BoABioko, yla va avappodnBei to uypo. To
Setlypa (100 pl) avappoddrat oto xapnAOTEPO TUAKA TNG TILTETAG. TO
Selypa mou meplocevel Ba avappodnBei otov katw BoABioko.

3. Adaipgote v mumETa and To Seiypo. SUMMIECTE TANPWG TV AVWw
doloka avappodnong, YLa Va ELOAYAYETE TIPOGEKTLKA TO Selypa oTnv

KoL

urodoxn Selyparog (S), Kot EEKLVAOTE TO XPOVOLETPO. XpNOLUOTIOLE(TE
véa TUTETA YLa KABe Sokipaoia, koA Kot av XPnoLUOTIOLELTE TO (510
Selypa ovpwv.

4. AwBdote to anotéAeopa 3 Aenmtd META OO THV EL0Qywyr] TOU
Seiypatog. Mnv eppnVeVETE T TOTEAECHATA HETA TO MEPAG TWV
3 Aemtwv. Eivat onpatiko to ¢ovro va eival kabapd mpw amo to
SLGBacUA TWV ATTOTEAECHATWV.

EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN

(Avatpééte otnv elkdva)

e OETIKO: Ep.d)avtlovtal 800 SLakplrég, evxpwueq vpauuec H pia
VPO TIPETEL VAl BchKstaL otV nsptoxn ™G YPAUUNAG paprupa (C)
KoL n GAAn otnv mepLoxn TG ypappng e¢étaong (T). Ol EVIACELG TOU
XPWHATOG TWV ypappwy evdéxetal va Sladepouv. EMOpEvwe, n
mapoucia XpPWHATOG OMoLACSATOTE amdXpwaong otnV TEPLOXN TNG
Ypappng e€€taong Ba mpémel va ekKAapBAVETAL WG BETIKO AmOTEAECHA.

e APNHTIKO: Ztnv meploxr tng ypapung eAéyxou (C) epdavileton pia
£yxpwun ypoppn. Aev epdavitetal kapio epdavig yxpwpn ypopupn
TNV MEPLOXT TNG YPAUpAG dokipaaotiog (T).

e AKYPO: Aev epdaviletar ypappn eAéyxou. Avemapknig OYKog
Selypatog | eodpalpéveg Sladikaoieg eival ot o mBavES attieg yia
TNV anotuyia epdpAaviong tng Ypappng eAéyxou. Eéetdote t Stadikaoio
Kat emavaddBete tn Sokwpooia pe véa cuokeun. Eav to mpofAnua
ouveyioel va epdaviletal, oTAPATAOTE AUECWE TN XPHON TOU KIT Kat
ETKOLVWVIOTE JE TOV TOTIKO SLAVOUED TOU TIPOLOVTOG,.

MNEPIOPIZMOI

1. Ta Betkd amoteAéopato amd TOAU TPWLUN KUNon evéxetatl otn
ouVExeLa va arodelyBolv apvntikd, Adyw GUGLKOU TEPUATIOMOU TNG
KUnone.® Emopévwg, ouviotdtat ta acBevr) Betikd amoteAéopara
va urtoBdAlovtal avd oe Sokipaoia éneta and 48-72 wpeg pe Eva
Selypa TWV MPWTWV MPWLVWV 0UPWV.

2. 'Eva apvntkd arotéleopa propel va AndOel pe oAU apatwpévo
Seiypa olpwv, To omoio, Onwg SnAwvetal anmd to XapnAd €kd
Bapog, eVEEXETAL VAL UNV TIEPLEXEL AVTUTPOOWIEVTIKA eMtineda hCG. Ze
nepintwon acvpdwviag pe T1g kKAWIKEG evdeifelg, ta amoteAéopara
Ba mpénel va emPealwvovtal Kot and po evaAhaktikh pébodo
npocSloptopol hCG, mpwv amd T Slevépyela  omolacSAmoTe




10.

11.

Latpikng Stadikaociag, omwg, ya mapadsypa, enépfaong. Qotodoo,
av efakohouBel va umdpxel umoia eykupoouvng, cuvioTATal n
enaveéétaon ™ acBevolq 48-72 WpPeG apyoTEPQ, LE TN XPron vog
TPWTOL TPWLVOU Seiypartog.

STIC €§WHUATPLEG KUNOELS, N ouykévipwon tng oppovng hCG elvat
YEVIKA XAUNAOTEPN QMO TNV AVAUEVOUEVN GUCLOAOYLKH TR yla pia
Sebopévn nhikia knong. Aev givat Suvartr n Stadopornoincn g un
duololoykig and t GuoLoAoyLkr KUNON HOVO HECW TWV EMMESWV
™g oppovng hCG.>7

Ta enineda tng oppovng hCG mapapévouv au§nuéva ylo KAmolo
XPOVLKO SLAoTnpa HETA TNV KUNON.8 EvEéxeTal va XpelaoTel mepaltépw
a€LOAGYNON YLa TECT EYKUROOUVNG TIOU TPAYATOMOLOUVTAL GE XPOVLKO
Slaotnpa HkpotePo Twv 3 BSopASwWY LETA TOV TOKETO i 9 BSopddwv
€nerta ano Gpuotkn anwAela i Stakomnn tng KUNONG.

EKTOG ard TNV yKUHOOUVN, UTIAPXOULV Kat SLadopeg AAAEG KATAOTACELS
ToU Mrtopel va euBuvovtal yla tThv avénon Twv EMUTESWV TG 0PHUOVNG
hCG ota olpa, 1.X. N eppnvonauon, n acBévela tpodofAdotng Kat
oplopéva pn tpodoPAactikd veomhdopata.’

Ddppaka tou eptéxouv hCG pnopet va mapepPAnBouv otn Sokipacia
Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) kat va §woouv mapamiavntika
anoteAéopata.

Evdéxetal va mapatnpnBolv eodpolpéva Betikd kal eodoaApéva
QPVNTIKA TECT €yKUMOOUVNG o€ eeTalOpeveg He pn ductohoyikn
Aettoupyilat TNG KUOTNG N TWV VEDPWY, TLX. KUOTEOTAQOTIKEG TOU
EVTEPOU Kl VEDPLKN QVeENApKeLa. L

Edv to anotéheopa tou Clearview» hCG Cassette (25 mIU/mL) 6ev
elvat oOpdwvo pe TG KAWLIKEG evBeifelg, evbéxetal va amoutnBel
mepaLtépw aloAoynan.

Suykevipwoelg hCG peyahltepeg Twv 500.000 mIU/mL evééxetat va
€XOUV WG ATOTEAECHO TO GALVOUEVO TIPOTWVNG.

To Clearview~ hCG Cassette (25 mIU/mL) 6ev éxel emBeBaiwBel yia
XPAon We Selypata mou TePLEXOUV CUVTNPNTIKEG OUGLEG.

Auty n  efétaon Tmapéxelt W mBavoloyoupevn  Sldyvwon
gykupoovvng. H emBePalwpévn Stayvwon eykupoolvng Ba mpémet va
yivetal povo amd Latpo Kat Katomv aloAdynong OAWV Twv KAWIKWY
KOl EPYOLOTNPLAKWY EUPNUAETWV.

AVOPEVOUEVEG TLHEG

H hCG &ev avixvevetal ouviBwg ota Seiypata oUpwv Kot 0poU UYLWV
avEpWV Kal N gyKUWV yuvalkwy. ETa Seiypota ovpwv Kat 0pol UyLwv
eyKUWV yuvatkwv avixveletat hCG. To mood tg hCG SladEpet onuavtika,
avdhoya pe TNV NAkia KUNONG, KABWE KaL ATO ATOUO G€ ATOO.

To Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) StaBétet evaiobnoia 25 miu/mL
KoL TIAPEXEL TN SuvatdTnTa avixveuong thg eykupoolvng Rén aro tyv 1n
NUEPQA KETA TNV TIPWTN Amoucia TG ERUAVOU pUCEWG.

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ

AxpiBela

Mua moAukevtpkn KAk a§lohdynan mpaypatonotibnke cuykpivovtag
ta anoteAéopata mou arokthBnkav pe xprion tou Clearview~ hCG
Cassette (25 mIU/mL) kat pe pa GAAn epmopika Stabéoipun Sokipaocia
hCG pepPpdvng oUpwv. H peAétn oVpwv mep\dppave 159 Seiypata
Kat apdotepeg oL avalloelg poodloploay 88 apvnTikd kat 71 Betikd
anoteAéopata. Ta anotedéopota £5gl§av ouvoALkr akpifeta >99% yla to
Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) o€ olykpion pe tnv &AAn Sokipacia
hCG pepBpavng ovpwv.

Mé£Bodog AN ypriyopn Sokipacia hCG SUVOAKE
. AnoteAéopara Ostikd ApvnTikd amnotehéopara
Clearview™
hCG Cassette OeTKO 71 0 71
(25 mIU/mL)
Apvntikod 0 88 88
Zuvolikd aroteAéopata 71 88 159

EvawoBnoia: >99,9% (95%-100%)*
EwSikotnTa: >99,9% (96%-100%)*
AkpiBeta: >99,9% (98%-100%)*

* 95% SLa0THATA EUTILOTOOVVNG




Evaiobnoia kot eldikdtnTa

To Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) avixvelet tv hCG oe
ouykévipwon 25 miU/mL A peyoAUtepn. H Sokwaocio €xel turonownOei
Katd to 40 AleBvég Mpdtumo hCG tou N.0.Y. H mpoabrikn LH (300 mIU/mL),
FSH (1.000 mIU/mL) kot TSH (1.000 plU/mL) ota apvntikd (0 miU/mL hCG)
Kot ta BeTiKd (25 mIU/mL hCG) Seiypata Sev £6eL€e kapia SlaoTtaupolevn
avtidpaon.

Dawépevo npolwvng

‘Exet amobeyBel o6t to Clearview« hCG Cassette (25 mlU/mlL)
TapEXel BeTKA amoteAéopata pe SElyHaTo TOU TEPLEXOUV €WE Kal
500.000 mIU/mL hCG, turp udnAdtepn amd TO HEYLOTO QVOUEVOUEVO
EMINESO KATA TN SLAPKELA LAG TUTILKHG EYKUHOOUVNG.

Mapepunodifovosg ovoisg

Ou akdlouBeg OSuvntika mapepnodilovoeg ouoieg mpootébnkav oe
apvnTika kat Betikd Selypata hCG.

AKETAUIVOPEVN 20 mg/dL Kagpeivn 20 mg/dL
AKETUNOGONIKUAIKO 060 20 mg/dL levtiowo o§0 20 mg/dL
AokopBiko6 o€ 20 mg/dL Mukoln 2g/dL
Atporivn 20 mg/dL Awoopatpivn 1 mg/dL
XohepuBpivn 2mg/dL

Kapio ano Tig oucieg otn ouykévipwon tng Sokipaociag Sev mapepnddioe
v avdiuon.

YnootipEn npoidvrog

ETUKOWVWVAOTE JE €va amod Ta MapaKkETw KEVTPA UTOOTHPLENG TPOIOVTWY
1 LE TOV TOTIKO SLOVOUED, EAV EXETE OTIOLASHTIOTE QOPLOL OXETIKA HE TN
Xprion tou mpoidvtog ou Stabétete. Mmopeite emiong Vo EMKOWWVHOETE
padi pag otov Lotdtono www.globalpointofcare.abbott.

Meploxn:
EYPQMNH TnAédpwvo:+44 161 483 9032 Emhoyn 3
Email: EME.TechSupport@abbott.com
MEZH ANATOAH TnAédwvo:+965-2202 2828
Email: EME.TechSupport@abbott.com
APAC (Acta-Etpnvikog) TnAédwvo:+61 7 3363 7711
Email: APTechSupport@abbott.com
AOPIKH TnAédpwvo:+27 10 500 9700 Emthoyn 3
Email: arcis.techsupport@abbott.com
RCIS (Pwola kat TnAédwvo:+7-499-403 9512
KowormoAtteia Avegaptntwy Email: arcis.techsupport@abbott.com
MoAwteLwv)

LATAM (Aatwviki Apepikr)  TnAédwvo:+57-601-4824033
Email: LA.TechSupport@abbott.com

KANAAAZ TnAédpwvo:1-800-818-8335
Email: Canproductsupport@abbott.com

HNQMENEZ NMOAITEIEZ TnAédpwvo:877-441-7440 Eruhoyn 2
Email: USProductsupport@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Utilizacion

La prueba Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) permite diagnosticar el
embarazo mediante la deteccion cualitativa de la hormona gonadotropina

corionica humana (hCG) en la orina. Uso exclusivo para diagnéstico in vitro
profesional.

Introduccion

hCG es una hormona glicoproteinica producida por el blastocisto." ? que se
empieza a detectar en la orina transcurridos 7 dias tras la concepcion. El rapido
aumento de la concentracion de hCG en la orina tras la concepcion convierte a
esta hormona en un excelente indicador del embarazo.®#

Principio De La Prueba

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) es un inmunoensayo cromatografico
rapido para la deteccion cualitativa de gonadotropina corionica humana en la
orina que permite la deteccion precoz del embarazo. La prueba emplea dos
lineas para indicar los resultados. La linea de prueba utiliza una combinacion
de anticuerpos que incluye un anticuerpo hCG monoclonal para la deteccion
selectiva de niveles elevados de hCG. La linea de control se compone de
anticuerpos policlonales de cabra y particulas de oro coloidal. El ensayo se lleva
a cabo mediante la adicion de una muestra de orina en el recipiente para la
muestra del dispositivo de la prueba y la observacion de la formacion de lineas
de color. La muestra se desplaza por capilaridad a lo largo de la membrana para
reaccionar con el conjugado de color.

Las muestras positivas reaccionan con el conjugado coloreado especifico
del anticuerpo hCG para formar una linea de color en la zona de la linea de
prueba de la membrana. La ausencia de esta linea de color sugiere un resultado
negativo. Para servir como un control del procedimiento, siempre aparecera una
linea de color en la zona de la linea de control para indicar que se ha afiadido el
volumen de muestra adecuado y que se ha producido absorcion en la membrana.

Contenido Y Almacenamiento Del Kit

Materiales incluidos

Cada kit Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) contiene material suficiente

para llevar a cabo 20 pruebas:

El dispositivo contiene particulas anti-hCG y la membrana esta recubierta con

anti-hCG.

e 20 dispositivos en bolsas: Cada bolsa de aluminio sellada contiene
1dispositivo y 1 paquete de desecante

» 20 pipetas desechables

* 1Folleto de instrucciones

Debe almacenarse a una temperatura entre 2 y 30°C. No utilizar después de

la fecha de caducidad.

Materiales necesarios no incluidos

+  Contenedor de recogida de muestras

*  Reloj, temporizador o cronometro

Precauciones

1. No abra la bolsa de aluminio hasta que esteé listo para el analisis.

2. No utilice dispositivos mojados o con la bolsa de aluminio dafiada.

3. No utilice el kit una vez superada la fecha de caducidad que aparece

impresa en el exterior de la caja.

No reutilice el dispositivo.

No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulen los kits o las

muestras.

6. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
Respete las precauciones establecidas respecto a peligros microbiolégicos
durante la realizacion de las pruebas.

7. Se recomienda utilizar guantes desechables mientras se manipulan las
muestras.

8. Todas las muestras y los materiales contaminados con muestras se deben
desechar segin el protocolo de eliminacion de residuos biopeligrosos local.

EFS
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9. Para obtener resultados precisos, se deben seguir las instrucciones del
folleto.

10. Se recomienda utilizar el dispositivo inmediatamente después de sacarlo
de la bolsa. Si la prueba no se realiza inmediatamente después de abrir la
bolsa del dispositivo, en condiciones de temperatura y humedad relativa
extremas, el rendimiento de la prueba podria disminuir o arrojar resultados
no validos.

Recoleccion Y Almacenamiento De Muestras

Se puede utilizar una muestra de orina recogida a cualquier hora del dia, aunque
se recomienda usar una muestra de primera hora de la manana.® Las muestras
de orina deben recogerse en un contenedor limpio y seco. Las muestras
pueden almacenarse en la nevera (entre 2 y 8°C) durante un maximo de 48
horas o bien congelarse a una temperatura de -20°C. Las muestras deben
estar a temperatura ambiente (entre 15y 30°C) antes de realizar la prueba.
Si las muestras de orina presentan precipitados visibles deberan centrifugarse,
filtrarse o dejarse asentar con el fin de obtener una muestra clara para realizar
la prueba. Clearview™ hCG Cassette (25 mlU/mL) no esta validado para su uso
con muestras que contengan conservantes.

Procedimiento De Ensayo

Deje que el dispositivo y la muestra de orina alcancen la temperatura ambiente

(entre 15 y 30°C) antes de realizar la prueba.

1. Extraiga el dispositivo del envoltorio cerrado herméticamente y coloquelo
en una superficie limpia y nivelada.

2. Inserte la punta de la pipeta de plastico suministrada en la muestra y
presione completamente la pera de la parte superior (A). NO presione la
pera de la parte inferior (B) si utiliza la pipeta. Afloje la pera de la parte
superior para absorber el liquido. La muestra (100 pL) se introducira en
la parte inferior de la pipeta. La muestra sobrante se introducira en la pera
inferior.

3. Retire la pipeta de la muestra. Apriete la perilla superior para aplicar
con cuidado la muestra al pocillo de muestras (S) e iniciar el temporizador.
Utilice una pipeta nueva para cada prueba, aunque emplee la misma

muestra de orina.

4. Lea el resultado 3 minutos después de haber aplicado la muestra. No
interprete los resultados pasados este tiempo de lectura de 3 minutos. Es
importante que el fondo esté claro antes de leer el resultado.

Interpretacion De Los Resultados

(Consulte la ilustracion)

»  POSITIVO: Aparecen dos lineas diferentes coloreadas. Debe aparecer
una linea en la zona de la linea de control (C) y otra en la zona de la linea
de prueba (T). Las intensidades de color de las lineas pueden variar. Por
tanto, cualquier tono de color en la zona de la linea de deteccion se debe
considerar positivo.

»  NEGATIVO: Aparece una linea de color en la zona de la linea de control
(C). No aparece ninguna linea de color visible en la zona de la linea de
prueba (T).

«  NO VALIDO: No aparece la linea de control. Los motivos mas probables
para que no aparezca la linea de control son un volumen de muestra
insuficiente o la utilizacion de técnicas de procedimiento incorrectas.
Revise el procedimiento y repita la prueba con un dispositivo nuevo. Si el
problema persiste, deje de utilizar el kit de inmediato y pongase en contacto
con su distribuidor local.

Limitaciones

1. Los resultados positivos detectados en una fase muy temprana del
embarazo pueden convertirse en negativos posteriormente debido a la
terminacion natural de dicho embarazo.® Por consiguiente, se recomienda
volver a realizar una prueba en el caso de resultados positivos dudosos entre
48 y 72 horas después con una muestra de la primera orina de la manana.

2. Es posible que se obtenga un resultado negativo con una muestra de
orina demasiado diluida que, como indica una densidad baja de la orina,
puede que no contenga niveles representativos de hCG. Si el resultado
no es coherente con las pruebas clinicas, los resultados deben confirmarse
también mediante un método de hCG alternativo antes de la intervencion
médica. Por otro lado, si aln se sospecha embarazo, se recomienda que la
paciente se someta de nuevo a las pruebas 48-72 horas mas tarde con la
primera muestra de la mafiana.
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3. En los embarazos ectopicos las concentraciones de hCG suelen ser
inferiores a los valores normales esperados en un estadio de gestacion
determinado. Estos embarazos no pueden distinguirse de los normales
basandose Gnicamente en los niveles de hCG.27

4. El nivel de hCG sigue siendo elevado durante un tiempo después del
embarazo.® Las pruebas de embarazo realizadas dentro de las 3 semanas
posteriores a la fecha del parto o 9 semanas después de la pérdida o
terminacion natural pueden requerir evaluaciones adicionales.

5. Existen causas distintas del embarazo que pueden provocar niveles elevados
de hCG en la orina como, por ejemplo, la menopausia, las enfermedades
trofoblasticas y determinados neoplasmas no trofoblasticos.’

6. Losfarmacos que contienen hCG pueden interferir en la prueba Clearview™
hCG Cassette (25 mlU/mL) y producir resultados incorrectos.

7. Pueden observarse resultados positivos y negativos falsos en las pruebas de
embarazo en pacientes que sufran trastornos de rifidn o de vejiga como, por
ejemplo, insuficiencia renal o enterocistoplastia.”®

8. Sielresultado de Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) no coincide con
los resultados médicos, deberan realizarse evaluaciones complementarias.

9. Las concentraciones de hCG superiores a 500.000 mlU/mL pueden
producir un efecto prozona.

10. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) no esta validado para su uso con
muestras que contengan conservantes.

11. Esta prueba ofrece un supuesto diagnostico de embarazo. Un diagnéstico
de embarazo confirmado solo lo debe realizar un médico después de que se
hayan evaluado todos los datos clinicos y de laboratorio.

Valores esperados

La hCG no suele detectarse en las muestras de orina y de suero de hombres
sanos y de mujeres no embarazadas. La hCG esta presente en las muestras de
suero y de orina de mujeres embarazadas sanas. La cantidad de hCG variara
significativamente con la edad gestacional y entre individuos.

El Clearview«» hCG Cassette (25 mlU/mL) tiene una sensibilidad de
25 mlU/mL y es capaz de detectar el embarazo tan solo un dia después de la
primera falta.

Caracteristicas De Rendimiento

Exactitud

Se ha realizado un estudio clinico en varios centros de salud en el que se han
comparado los resultados obtenidos mediante Clearview hCG Cassette
(25 mlU/mL) y otra prueba de orina basada en la concentracion de hCG en
la membrana disponible en el mercado. En el estudio de orina se incluyeron
159 muestras, y ambos ensayos dieron como resultado 88 resultados negativos
y 71 resultados positivos. Los resultados demuestran que Clearview» hCG
Cassette (25 mlU/mL) ofrece una exactitud global superior al 99% en
comparacion con otras pruebas de orina basadas en la concentracion de hCG
en la membrana.

Método Otra prueba de hCG rapida | Total de
Clearview~ hCG Resultados Positivo Negativo resultados
Cassette Positivo 7 0 7
@5mlU/mb) | Negativo 0 88 88

Total de resultados 7 88 159

Sensibilidad: >99,9% (95%-100%)*
Especificidad: 99,9% (96%-100%)*
Exactitud: ¥99,9% (98%-100%)*

* Intervalos de confianza del 95%

Sensibilidad y especificidad

Clearview~ hCG Cassette (25 mlU/mL) detecta la presencia de hCG en
concentraciones de 25 mlU/mL o superiores. El analisis se ha estandarizado de
acuerdo con la 4% norma para hCG internacional de la OMS. La adicion de
LH (300 mIU/mL), FSH (1.000 mlU/mL) y TSH (1.000 plU/mL) a muestras
negativas (O mlU/mL hCG) y positivas (25 mIU/mL hCG) no ha mostrado

reactividad cruzada.
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Efecto de prozona

Se ha demostrado que Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) produce

resultados POSitiVOS con muestras que contengan e

incluyan hasta

500.000 mIU/mL hCG, que es superior al nivel maximo esperado durante un

embarazo normal.

Sustancias que pueden interferir

Las siguientes sustancias susceptibles de interferir se afiadieron a muestras con

resultados de hCG negativos y positivos.

Acetaminofeno 20 mg/dL Cafeina

Acido acetilsalicilico 20 mg/dL Acido gentisico
Acido ascorbico 20 mg/dL Glucosa
Atropina 20 mg/dL Hemoglobina
Bilirrubina 2 mg/dL

Ninguna de las sustancias interfirid en el ensayo en las
utilizadas.

20 mg/dL
20 mg/dL
2g/dL

1 mg/dL

concentraciones

Servicio de asistencia de productos

Pongase en contacto con uno de los siguientes centros de atencion al
cliente o con su distribuidor local si tiene alguna pregunta relacionada con
el uso del producto. También puede contactar con nosotros a través de
www.globalpointofcare.abbott.

Region:
EUROPA

ORIENTE MEDIO

APAC (Asia-Pacifico)

AFRICA

RCIS (Rusia y Comunidad
de Estados Independientes)

LATAM (América Latina)

CANADA

ESTADOS UNIDOS

Teléfono:+44 161 483 9032 Opcion 3
Correo electronico: EME.TechSupport(@abbott.com

Teléfono:+965-2202 2828
Correo electronico: EME.TechSupport(@abbott.com

Teléfono:+617 3363 7711
Correo electronico: AP.TechSupport@abbott.com

Teléfono:+27 10 500 9700 Opcion 3

Correo electronico: arcis.techsupport(@abbott.com

Teléfono:+7-499-403 9512
Correo electrénico: arcis.techsupport(@abbott.com

Teléfono:+57-601-4824033
Correo electronico: LA.TechSupport(@abbott.com

Teléfono:1-800-818-8335
Correo electrénico: Canproductsupport(@abbott.com

Teléfono:877-441-7440 Opcion 2
Correo electronico: USProductsupport(@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Kayttstarkoitus
hCG Cassette (25 mIU/mL) on tarkoitettu

istukkagonadotropiinin  (hCG) kvalitatiiviseen tunnistamiseen virtsasta ja
raskauden diagnosointiin. Vain ammattimaista in vitro diagnostista kayttoa

Clearview™ ihmisen

varten.

Johdanto

hCG on glykoproteiinihormoni, jota alkiorakkula tuottaa."? hCG voidaan
yleensé havaita virtsassa 7 vuorokauden kuluttua hedelmaittymisestd. Koska
virtsan hCG-pitoisuus nousee nopeasti hedelméittymisen jalkeen, hCG on
erinomainen merkkiaine raskauden toteamiseen.>*

Testausperiaate

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) on nopea kromatografinen
immunoanalyysi ihmisen istukkagonadotropiinin kvalitatiiviseksi tunnistamiseksi
virtsasta, ja sen avulla raskaus voidaan havaita jo sen alkuvaiheessa. Testin tulokset
ilmoitetaan kahdella viivalla. Testiviiva ndyttaa kohonneen hCG-pitoisuuden
eri vasta-aineiden yhdistelman avulla, joka sisaltada hCG:n monoklonaalista
vasta-ainetta. Kontrolliviiva koostuu vuohesta saaduista polyklonaalisista
vasta-aineista ja kolloideista kultahiukkasista. Analyysi suoritetaan lisaamalla
virtsandyte testikasetin naytekaivoon ja tarkkailemalla taman jalkeen varillisten
viivojen muodostumista. Nayte kulkee kapillaari-ilmion avulla kalvoa pitkin ja
reagoi varillisen konjugaatin kanssa.

Positiiviset naytteet reagoivat varillisen hCG:n vasta-ainekonjugaatin kanssa
Jja muodostavat varillisen viivan kalvon testiviiva-alueelle. Jos tallaista varillista
viivaa ei ndy, tulos on negatiivinen. Testausmenettelya kontrolloitaessa varillisen
viivan nakyminen kontrolliviiva-alueella tarkoittaa, etta naytetta on lisatty

asianmukainen maara ja etta ndyte on imeytynyt kalvoon.

Testipaketin sisalts ja sailytys

Mukana tulevat tarvikkeet

Jokainen Clearview™ hCG Cassette (25 mlU/mL)-pakkaus sisaltaa tarvikkeet
20 testin suorittamiseen:

Testikasetti sisaltaa hCG:n vasta-aineeseen liitettyja partikkeleita ja hCG:
n vasta-aineella paallystetyn kalvon.

e 20 laitetta pussissa: Yksi sinetdity foliopussi sis: 1 laitteen ja
1 kuivausainepakkauksen

e 20 kertakdyttdista pipettia

* 1 Pakkausseloste

Séilytd 2-30°C:n lampétilassa. Als kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Vaadittavat tarvikkeet, jotka eivit sisilly pakkaukseen

+  Néytteenkeruuastia

*  Kello, ajastin tai sekuntikello

Varotoimet

1. Als avaa foliopakkausta ennen kuin kaikki on valmista testausta varten.

2. Als kdyta testikasetteja, jos ne ovat kastuneet, tai jos niiden foliopakkaus
on vahingoittunut.

3. Ali kiytd testikasetteja
lﬁéyttépéivéméérénj%ilkeen.

4. Alg kayta testikasettia uudelleen.

Alz sy0, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteita tai testipakkauksia

kasitellaan.

niiden pakkaukseen painetun viimeisen

v

6. Kasittele kaikkia naytteita kuin ne sisaltdisivat tartuntavaarallisia aineita.
Huomioi mikrobiologisia vaaroja koskevat varotoimet testausprosessin
aikana.

7. Kertakayttoisten kasineiden kdyttda suositellaan naytteita kasitellessa.
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8. Kaikki ndytteet ja naytteisiin kosketuksissa olleet materiaalit on havitettava
paikallisten biovaarallisten jatteiden havitystoimenpiteiden mukaisesti.

9. Tarkat tulokset saadaan vain noudattamalla pakkausselosteen ohjeita.

10. Laite suositellaan kaytettavaksi heti, kun se on otettu avatusta pussista. Jos
testausta ei tehda heti laitteen pussin avaamisen jalkeen ja lampctila- tai
suhteellisen kosteuden olosuhteet ovat aarimmaiset, testin suorituskyky
saattaa heikentya tai tulokset saattavat olla epakelpoja.

Naytteenotto ja sailytys

Mihin vuorokauden aikaan tahansa otettuja virtsanaytteita voidaan kayttaa,

mutta suositeltavinta on kdyttdd aamuvirtsanaytetta.” Virtsandytteet tulee

ottaa puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Naytteitd voidaan sdilyttaa kylmiossa

(2-8°C) 48 tunnin ajan. Naytteet voidaan myds pakastaa alle -20°C:

n lampotilassa. Naytteiden on annettava saavuttaa huonelampatila (15-30°C)

ennen testaamista. Virtsanaytteet, joissa on nakyvia saostumia, tulee kasitelld

sentrifugissa tai suodattaa tai niiden tulee antaa asettua, jotta testausta varten
saadaan kirkas nayte. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) -kasettitestid ei
ole validoitu kaytettavaksi sailytysaineita sisaltavien naytteiden kanssa.

Testausmenettely
ilaan (15-30°C)

h
huor

Anna testikasetin ja virtsandytteen

ennen testausta. )

1. Ota testikasetti ulos sinetdidysta pussista ja aseta laite puhtaalle, tasaiselle
pinnalle.

2. Aseta pakkauksessa olevan pipetin karki naytteeseen ja paina pipetin
ylapaassa oleva pipettikumi (A) kokonaan sisaan. ALA paina pipetin
alapaassa olevaa pipettikumia (B) pipettia kaytettdessa. Vapauta pipetin
ylapaassa oleva pipettikumi ja ime neste pipettiin. Pipetin alaosaan imetaan
naytemaara (100pL). Ylimaaréinen ndyte imetaan pipetin alapaassa olevaan
pipettikumiin.

3. Ota pipetti pois naytteesta. Annostele nayte varovasti naytesyvennykseen
(S) puristamalla ylempi pipettikumi tyhjaksi ja kdynnista ajastin. Suorita
Jjokainen testi uudella pipetilla, vaikka kayttaisitkin samaa virtsanaytetta.

4. Saat tuloksen 3 minuutin kuluttua ndytteen annostelemisesta. Alz
tulkitse tulosta 3 minuutin lukuajan umpeuduttua. Tulosikkunan taustan
on oltava kirkas, ennen kuin tulos luetaan.

Tulosten tulkinta

(Katso kuvaa.)

» POSITIIVINEN TULOS: Kaksi selkeaa varillista viivaa tulee nakyv
Ensimmaisen viivan tulee olla kontrolliviiva-alueella (C) ja toisen viivan
testiviiva-alueella (T). Varin voimakkuus voi vaihdella. Siksi mika tahansa

varisavy testiviiva-alueella pitaa tulkita positiivisena tuloksena.

«  NEGATIIVINEN TULOS: Yksi varillinen viiva kontrolliviiva-alueella (C).
Ei selkeaa varillista viivaa testiviiva-alueella (T).

«  TULOS ON VIRHEELLINEN: Kontroll

aa ei nay. Todennakaisimpia

AAAAA o
virhe testin suorittamisessa. Kay menettelytavat uudestaan lapi ja toista
testi uudella testikasetilla. Jos toimintahairio toistuu, lopeta testipakkauksen

Rajoitukset

1. Raskauden erittain aikaisessa vaiheessa saadut positiiviset tulokset voivat
myohemmin osoittautua negatiivisiksi raskauden luontaisen keskenmenon
seurauksena.® Taman vuoksi on suositeltavaa, ettd heikot positiiviset
tulokset testataan uudelleen 48-72 tuntia mydhemmin ensimmaisella
aamuvirtsalla.

2. Testin tulos saattaa olla negatiivinen, jos virtsandyte on liian laimea, eli
virtsan suhteellinen tiheys on pieni eikd hCG:n pitoisuus ole edustava. Jos
testin tulos ei ole yhdenmukainen kliinisten tutkimusten kanssa, tulos on
vahvistettava vaihtoehtoisella hCG-menetelmalld ennen laaketieteellista
toimenpidetta. Jos raskautta epaillaan edelleen, potilaan testi on
suositeltavaa tehda uudelleen aamuvirtsasta 48-72 tunnin kuluttua.

3. hCG-pitoisuus on yleensd ektooppisissa raskauksissa alhaisempi kuin
normaalisti ottaen huomioon raskauden kestoajan. Epanormaalia raskautta
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ei voida erottaa normaalista raskaudesta pelkan hCG-pitoisuuden
perusteella.?’

hCG-pitoisuus on koholla jonkin aikaa myds raskauden jalkeen.?

Jos raskaustesti on tehty alle 3 viikon kuluttua synnytyksesta tai
alle 9 viikon kuluttua raskauden luontaisesta keskenmenosta,
tarvitaan ehka lisdarviointia.

Myés monet muut tilat kuin raskaus voivat aiheuttaa
hCG-pitoisuuden nousua. Tallaisiin tiloihin kuuluvat esimerkiksi
vaihdevuodet, trofoplastisairaus ja tietyt ei-trofoblastiset
kasvaimet.®

hCG:t3 sisaltavat laakkeet voivat haitata Clearview~ hCG Cassette
(25 mlU/mL)-testin toimintaa ja aiheuttaa harhaanjohtavia
tuloksia.

Raskaustesteistd voidaan saada vaaria positiivisia ja vaaria
negatiivisia tuloksia potilailla, joille on tehty esim. virtsarakon
korjausleikkaus kayttaen suolimateriaalia tai joilla on munuaisvika.”®
Jos Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL): I3 saatu testitulos
ei ole yhdenmukainen kliinisten todisteiden kanssa, lisaarviointi voi
olla tarpeen.

Yli 500 000 mlU/mL:n hCG-pitoisuudet voivat aiheuttaa

protsoni-ilmion.

. Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL)-kasettitestia ei ole

validoitu kaytettavaksi sailytysaineita sisaltavien naytteiden kanssa.
Talld  testilli voidaan alustavasti todeta raskaus. Laakarin
on vahvistettava raskausdiagnoosi, kun kaikki kliiniset ja
laboratoriokokeiden I6ydckset on arvioitu.

Odotetut arvot
Koriongonadotropiinia (hCG) ei tavallisesti havaita terveiden miesten

tai muiden kuin raskaana olevien naisten virtsa- ja seeruminaytteista.
Terveiden raskaana olevien naisten virtsa- ja seerumindytteissa on

hCG:ta. hCG:n maara vaihtelee yksildllisesti ja raskauden keston
mukaan.

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL)-laitteen  herkkyys on

kuukautisten poisjdgamisesta.
Toiminnalliset ominaisuudet
Tarkkuus

Kliinisessa  vertailututkimuksessa verrattiin  Clearview~ hCG Cassette
(25 mlU/mL): lld ja toisella kaupallisella hCG-virtsatestilla saatuja tuloksia.
Virtsatutkimukseen sisaltyi 159 naytetta, ja molemmilla testeilla tunnistettiin 88
negatiivista ja 71 positiivista tulosta. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL):
n kokonaistarkkuudeksi maaritettiin >99% verrattuna toiseen hCG-virtsatestiin.

Menetelma Toinen hCG-pikatesti Kokonaistu-
Clearviews hCG Tulokset Positiivinen | Negatiivinen lokset
Cassette Positiivinen 7 0 7
@5mlU/mL) | Negatiivinen 0 88 88
Kokonaistulokset YUl 88 159

Herkkyys: >99,9% (95% - 100%)*

Spesifisyys: 99,9% (96% - 100%)*

Tarkkuus: >99,9% (98% - 100%)*

*95%: n luotettavuusvilit

Herkkyys ja spesifisyys

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) tunnistaa hCG:n vahintaan
25 mlU/mL:n pitoisuudesta. Testi noudattaa W.H.O:n neljatta kansainvalista
standardia. LH:n (300 mlU/mL), FSH:n (1 000 miU/mL) ja TSH:n
(1 000 ilU/mL) lisadaminen negatiivisin (O mlU/mL hCG-hormonia)
ja positiivisin (25 mIU/mL hCG-hormonia) naytteisiin ei aiheuttanut
ristireaktioita.




Protsoni-ilmio

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL)-testin on todettu antavan positiivisia
testituloksia, kun naytteen pitoisuus on enintaan 500 000 mIU/mLhCG, mika
on normaalin raskauden aikaista maksimitasoa korkeampi.

Testitulosta hairitsevat aineet

Seuraavia mahdollisesti  hairitsevia ~ aineita lisattiin - hCG-negatiivisiin
ja-positiivisiin naytteisiin.

Asetaminofeeni 20 mg/dL  Kofeiini 20 mg/dL
Asetyylisalisyylihappo 20 mg/dL  2,5-dihydroksibentsoehappo 20 mg/dL
Askorbiinihappo 20 mg/dL  Glucose 2 g/dL
Atropiini 20 mg/dL  Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubiini 2 mg/dL

Tuotetuki

Jos sinulla on kysyttavaa tuotteen kaytdstd, ota yhteytta johonkin seuraavista
tuotetukikeskuksista tai paikalliseen jakelijaan. Voit ottaa meihin yhteytta myds

verkko-osoitteessa www.globalpointofcare.abbott.

Alue:

EUROOPPA Puhelin: +44 161 483 9032, alanumero 3
Sposti: EME.TechSupport(@abbott.com

LAHI-ITA Puhelin: +965-2202 2828

Sposti: EME.TechSupport(@abbott.com

Puhelin: +617 3363 7711
Sposti: AP.TechSupport(@abbott.com

APAC (Aasia ja Tyynenmeren

alue)

AFRIKKA Puhelin:+27 10 500 9700, alanumero 3

Sposti: arcis.techsupport(@abbott.com

Puhelin: +7-499-403 9512
Sposti: arcis.techsupport(@abbott.com

RCIS (Venaja ja Itsenaisten
valtioiden yhteisd)

LATAM (Latinalainen Amerikka) ~ Puhelin: +57-601-4824033

Sposti: LA.TechSupport(@abbott.com

KANADA Puhelin: 1-800-818-8335
Sposti: Canproductsupport(@abbott.com
YHDYSVALLAT Puhelin: 877-441-7440, alanumero 2

Sposti: USProductsupport(@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Usage prévu

Le test Clearview» hCG Cassette (25 mlU/mL) est congu pour la détection
qualitative de la gonadotrophine chorionique humaine (hCG) dans I'urine pour
faciliter le diagnostic de grossesse. Pour usage professionnel diagnostic in vitro
uniquement.

Introduction

La hCG est une hormone glycoprotéine produite par le blastocyste."? La hCG
commence normalement a pouvoir étre détectée dans I'urine a partir de 7 jours
apres la conception. L'augmentation rapide de la concentration en hCG dans
I'urine a la suite de la conception en fait un excellent marqueur de grossesse.>*

Principe du test

Clearview~ hCG Cassette (25 mlIU/mL) est un immunodosage
chromatographique rapide pour la détection qualitative de la gonadotrophine
chorionique humaine dans les urines pour aider a la détection précoce de la
grossesse. Le test utilise deux lignes pour indiquer les résultats. La ligne de
test utilise une combinaison d’anticorps, y compris un anticorps monoclonal
anti-hCG pour détecter sélectivement des niveaux élevés d'hCG. La ligne
de contrdle est composée d’anticorps polyclonaux caprins et de particules d’or
colloidales. Le dosage est effectué par 'ajout d’un échantillon urinaire au puits
d’échantillon du dispositif de test et I'observation de la formation de lignes de
couleur. L’échantillon se propage par capillarité le long de la membrane pour
réagir avec le conjugué coloré.

Les échantillons positifs réagissent avec le conjugué coloré anti-hCG spécifique
pour former une ligne colorée dans la zone de la ligne de test de la membrane.
L’absence de cette ligne colorée permet d’envisager un résultat négatif. Comme
controle de procédure, une ligne colorée doit toujours apparaitre dans la zone
de la ligne de contrdle pour indiquer qu’un volume correct d’échantillon a été
ajouté et que la membrane a bien été amorcée.

Contenu du coffret et conservation

Materiel fourni

Chaque kit Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) comprend du matériel en

quantité suffisante pour 20 tests :

Le dispositif contient des particules anti-hCG et est revétu d’anti-hCG sur la

membrane.

e 20 dispositifs emballés chaque pochette en aluminium fermée
hermétiquement contient 1dispositif et 1 sachet de dessiccant

e 20 pipettes jetables

e Tnotice d'emballage

Conserver entre 2 et 30 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption

indiquée.

Matériel requis mais non fourni

*  Récipient de recueil d’échantillon

«  Montre, minuterie ou chronometre

Precautions

1. Ne pas ouvrir la pochette en aluminium avant d’étre prét a utiliser le test.

2. Ne pas utiliser de tests qui ont été mouillées ou dont la pochette en

aluminium a été endommageée.

Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption indiquée sur la boite.

Ne pas réutiliser le test.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la piéce ot les échantillons ou kits

sont manipulés.

6. Manipuler tous les échantillons comme s'ils étaient potentiellement
infectieux. Respecter les précautions d'usage relatives aux risques
microbiologiques pendant toute la durée du test.

7. Il est recommandé de porter des gants jetables lors de la manipulation des
échantillons.
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8. Tous les échantillons et matériaux contaminés par les échantillons doivent
étre éliminés conformément au protocole local d’élimination des déchets
d’activités de soins a risques infectieux.

9. Pour obtenir des résultats exacts, suivre les instructions figurant dans la
notice.

10. Il est recommandé d'utiliser le dispositif immédiatement apres I'avoir
sorti de la pochette. Si le test n’est pas effectué immédiatement aprés
ouverture de la pochette du dispositif, ses performances peuvent diminuer
ou entrainer des résultats non valides en cas de conditions extrémes de
température et d’humidité relative.

Prelevement des échantillons et conservation

L’échantillon d’urine peut étre recueilli a tout moment de la journée, cependant
un échantillon de premiére urine du matin est recommandé.® Les échantillons
d’urine doivent étre recueillis dans un récipient propre et sec. Les échantillons
peuvent étre conservés au réfrigérateur (2-8 °C) pendant 48 heures ou
congelés a une température de -20 °C ou inférieure. Les échantillons doivent
parvenir a température ambiante (15-30 °C) avant la réalisation du test. Les
échantillons d’urine présentant des précipités visibles doivent étre centrifugés,
filtrés ou laissés au repos afin d’obtenir un échantillon clair pour le test. Le test
Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) n’est pas validé pour une utilisation
avec des échantillons contenant des conservateurs.

Procédure de test

Laisser le dispositif et I'échantillon d’urine parvenir a température ambiante

(15-30 °C) avant d’effectuer le test.

1. Retirer le dispositif de son emballage hermétique et le placer sur une
surface propre et plane.

2. Insérer I'extrémité de la pipette en plastique fournie dans I'échantillon
et presser a fond la poire supérieure (A). NE PAS appuyer sur la poire
inférieure (B) pendant [l'utilisation de la pipette. Relacher la poire
supérieure pour aspirer le liquide. L’échantillon (100 pL) est aspiré dans la
partie inférieure de la pipette. L’excédent d’échantillon sera envoyé dans
la poire inférieure.

3. Retirerlapipette de 'échantillon. Presser complétement la poire supérieure
pour déposer soigneusement I'échantillon sur le puits d’échantillon (S) et

démarrer le minuteur. Utiliser une nouvelle pipette pour chaque test, que
I’échantillon d’urine soit ou non le méme.

4. Lire le résultat 3 minutes aprés avoir déposé Iéchantillon. Ne pas
interpréter les résultats passé le délai de lecture de 3 minutes. Il est
important que le fond soit clair avant que le résultat ne soit lu.

Interprétation des resultats

(Se reférer a I'illustration)

» POSITIF : Deux lignes colorées distinctes apparaissent. Une ligne doit
étre dans la zone de ligne de contrdle (C) et I'autre, dans la zone de ligne de
test (T). L'intensité de la couleur peut varier. Par conséquent, 'apparition
d’une ligne colorée, aussi claire soit-elle, dans la zone de ligne de test (T)
doit toujours étre interprétée comme un résultat positif.

*  NEGATIF : Une ligne apparait dans la zone de contrdle (C). Absence de
ligne colorée dans la zone de ligne de test (T).

+  NON VALIDE : Absence de ligne de contrdle. L'utilisation d’un volume
d’échantillon insuffisant ou d’une technique inappropriée pour la procédure
sont les raisons les plus plausibles de I'absence de ligne de contrdle.
Revoir la procédure et répéter le test avec un nouveau dispositif. Si le
probléme persiste, arréter d'utiliser le kit immédiatement et contacter le
représentant local.

Limites d’utilisation

1. Des résultats positifs obtenus en tout début de grossesse peuvent par la
suite se révéler négatifs du fait d’un avortement spontané de la grossesse.®
Clest pourquoi il est recommandé de répéter le test pour les résultats
faiblement positifs dans les 48 a 72 heures avec un échantillon de premiére
urine du matin.

2. Un résultat négatif peut étre obtenu avec un échantillon d'urine trop dilué,
qui, comme l'indique une gravité spécifique faible, peut ne pas contenir
des niveaux représentatifs ’hCG. En cas d’incohérence avec les preuves
cliniques, les résultats doivent également étre confirmés a I'aide d’'une
autre méthode hCG avant toute intervention médicale ; ou, si la suspicion
de grossesse demeure, il est recommandé de soumettre la patiente a un
nouveau test 48 a 72 heures plus tard avec un échantillon au lever.
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3. Dans le cas de grossesses ectopiques, les concentrations en hCG sont
généralement plus faibles que les valeurs normales attendues pour un age
gestationnel donné. Les taux I’hCG seuls ne permettent pas de distinguer
une grossesse normale d’une grossesse anormale.?’

4. Le taux d’'hCG reste élevé pendant un certain temps aprés la grossesse.®
Les tests de grossesse réalisés moins de 3 semaines aprés une naissance
ou 9 semaines aprés une fausse couche ou un avortement peuvent devoir
étre refaits.

5. Plusieurs états autres que la grossesse, tels la ménopause, les maladies
trophoblastiques et certains néoplasmes non trophoblastiques peuvent
entrainer des taux I’hCG éleves.’

6. Les médicaments contenant de 'hCG peuvent interférer avec le test
Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) et produire des résultats erronés.

7. Des résultats faux positifs et faux négatifs ont été obtenus pour des
patientes présentant des fonctions vésicales ou rénales anormales, telles
que des entérocystoplasties'® ou des insuffisances rénales.

8. Si le résultat du test Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) ne
correspond pas aux signes cliniques, des évaluations complémentaires
peuvent étre requises.

9. Les concentrations de hCG supérieures a 500 000 mUI/ml peuvent
entrainer un effet « prozone ».

10. Le test Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) n’est pas validé pour une
utilisation avec des échantillons contenant des conservateurs.

11. Ce test fournit un diagnostic provisoire pour la grossesse. Un diagnostic de
confirmation de grossesse doit uniquement étre effectué par un médecin
aprés évaluation de I'ensemble des résultats cliniques et des résultats des
examens de laboratoire.

Valeurs attendues

L’hCG n'est normalement pas détectée dans les échantillons d’urine et de sérum
prélevés chez des hommes en bonne santé ou chez des femmes qui ne sont pas
enceintes. L'hCG est présente dans les échantillons d’'urine et de sérum des
femmes enceintes en bonne santé. La quantité d’'hCG varie considérablement
en fonction de I'age gestationnel et des individus.

Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) offre une sensibilite de 25 mUI/ml et
permet de détecter une grossesse dés le premier jour suivant le premier retard
de régles.

Caractéristiques de performance

Précision

Une évaluation clinique multicentrique a été menée pour comparer les résultats
obtenus avec Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) a ceux obtenus avec un
autre test hCG urinaire a membrane disponible sur le marché. L’étude urinaire a
inclus 159 échantillons, et les deux dispositifs ont identifié 88 résultats négatifs
et 71 positifs. Les résultats ont montré une précision globale > 99 % pour
Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) comparé a l'autre test hCG urinaire
a membrane.

Méthode Autre test rapide hCG
Total
Clearview~ hCG Résultat Positif Négatif
Cassette Positif 7 0 7
@5mlU/mD | et 0 88 88
Total 71 88 159

Sensibilité : 599,9 % (95 %-100 %)*
Spécificité : 99,9 % (96 %-100 %)*
Précision : 99,9 % (98 %-100 %)*

* Intervalles de confiance a 95 %

Sensibilité et spécificité

Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) détecte 'hCG a une concentration de
25 mUI/ml ou plus. Le test est standardisé conformément au 4e étalon hCG
international de 'OMS. L’ajout de LH (300 mUI/ml), FSH (1 000 mUl/ml) et
de TSH (1000 pUl/ml) & des échantillons négatifs (0 mUI/ml hCG) et positifs

(25 mUI/ml hCG) n’a pas mis en évidence de réaction croisée.




Effet prozone

Le test Clearviewn hCG Cassette (25 mlU/mL) reste positif avec des
échantillons contenant jusqu’a 500 000 mUI/ml I’hCG, ce qui est supérieur a
la concentration maximale attendue au cours de la grossesse.

Substances susceptibles d'interférer

Les substances suivantes susceptibles d'interférer ont été ajoutées a des
échantillons hCG positifs et négatifs.

Acétaminophéne 20 mg/dL Caféine 20 mg/dL
Acide acétylsalicylique 20 mg/dL Acide gentisique 20 mg/dL
Acide ascorbique 20 mg/dL Glucose 2 g/dL
Atropine 20 mg/dL Hémoglobine 1 mg/dL
Bilirubine 2 mg/dL

Aucune des substances aux concentrations testées n’a interféré avec le test.

“ .

Assistance produit

Pour toute question concernant I'utilisation de votre produit, contactez I'un des
centres d’assistance produit suivants ou votre distributeur local. Vous pouvez
également nous contacter a I'adresse www.globalpointofcare.abbott.

Région :
EUROPE Téléphone : +44 161 483 9032, option 3
E-mail : EME.TechSupport(@abbott.com
MOYEN-ORIENT Telephone : +965-2202 2828
E-mail : EME.TechSupport@abbott.com
APAC (Asie-Pacifique) Téléphone : +617 3363 7711
E-mail : AP.TechSupport(@abbott.com
AFRIQUE Teléphone : +2710 500 9700, option 3

E-mail : arcis.techsupport(@abbott.com

RCIS (Russie et Communauté  Téléphone : +7-499-403 9512

des Etats indépendants) E-mail : arcis.techsupport(@abbott.com
LATAM (Amérique latine) Téléphone : +57-601-4824033

E-mail : LA.TechSupport@abbott.com
CANADA Téléphone : 1-800-818-8335

E-mail : Canproductsupport(@abbott.com
ETATS-UNIS Téléphone : 877-441-7440, option 2

E-mail : USProductsupport(@abbott.com




Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Uso Previsto

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) & stato progettato per la
determinazione qualitativa della gonadotropina corionica umana (hCG) nelle
urine come aiuto nella diagnosi della gravidanza. Solo per uso diagnostico
professionale in vitro.

Introduzione

La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone di natura glicoproteica
prodotto dai blastociti." ? Normalmente & possibile riscontrare la presenza
di hCG nelle urine a partire dal 7° giorno successivo al concepimento. |l
rapido incremento della concentrazione del’lhCG nelle urine in seguito al
concepimento lo rende un eccellente marcatore per la diagnosi di gravidanza.>“

Principio del test

Clearview~ hCG Cassette (25 mIU/mL) costituisce un dosaggio
immunocromatografico rapido per la rilevazione qualitativa della gonadotropina
corionica umana nelle urine, al fine di diagnosticare precocemente una
gravidanza. Il test fa uso di due linee per indicare il risultato. La linea di test,
che utilizza una combinazione di anticorpi compreso un anticorpo monoclonale
anti-hCG, permette di rilevare in maniera selettiva elevati livelli di hCG.
La linea di controllo & costituita da anticorpi policlonali di capra e particelle
oro-colloidali. L’esame consiste nell'aggiungere un campione di urina nel
pozzetto del campione del dispositivo di test e osservare la comparsa di linee
colorate. Il campione migra per capillarita lungo la membrana per reagire con
il coniugato colorato.

| campioni positivi reagiscono con I'anticorpo coniugato colorato specifico
anti-hCG, la reazione determina la comparsa di una linea colorata nell’area della
linea di test della membrana. L’assenza di questa linea colorata suggerisce un
risultato negativo. Se il test & stato eseguito in maniera corretta, nella regione
della linea di controllo comparira sempre una linea colorata ad indicare che
& stata utilizzata una quantita corretta di campione e che la migrazione sulla
membrana & avvenuta.

Contenuto del kit e conservazione
Materiali forniti

Ogni Kit Clearview» hCG Cassette (25 mlU/mL) contiene materiale

sufficiente per 20 test: Il dispositivo contiene particelle anti-hCG e anticorpi

anti-hCG adesi alla membrana.

» 20 dispositivi in busta: ogni busta di alluminio sigillata contiene 1 dispositivo
e 1sacchetto di essiccante

+ 20 pipette monouso

* 1Foglietto illustrativo

Conservare ad una temperatura di 2-30°C. Non utilizzare il prodotto dopo la

data di scadenza.

Materiali necessari ma non forniti

»  Contenitore per la raccolta dei campioni

+  Orologio, timer o cronometro

Precauzioni

Non aprire I'involucro protettivo finché non si é pronti a iniziare il test.

Non utilizzare dispositivi bagnati o se I'involucro € stato danneggiato.

Non utilizzare il kit oltre la data di scadenza stampata sulla confezione.

Non riutilizzare il dispositivo.

Non mangiare, bere o fumare nellarea in cui campioni o kit vengono

maneggiati.

Manipolare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi. Durante

tutto il test osservare le precauzioni contro i rischi microbiologici approvate.

7. Per la manipolazione dei campioni si raccomanda di indossare guanti
monouso.

8. Tutti i campioni e i materiali contaminati da campioni devono essere
smaltiti in conformita al protocollo locale di smaltimento dei rifiuti a rischio
biologico.

9. Per ottenere risultati accurati, seguire le istruzioni contenute nel foglietto

illustrativo della confezione.
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10. Si consiglia di utilizzare immediatamente il dispositivo dopo averlo estratto
dalla busta aperta. Se il test non viene eseguito immediatamente dopo
I'apertura della busta del dispositivo, in condizioni di temperatura e umidita
relativa estreme, le prestazioni del test possono deteriorarsi o portare a
risultati non validi.

Prelievo e conservazione del campione

Puo essere utilizzato un campione di urina raccolto in qualsiasi momento
della giornata, tuttavia é consigliabile utilizzare un campione proveniente dalle
prime urine del mattino.®> Raccogliere i campioni di urina all'interno di un
contenitore asciutto e pulito. | campioni possono essere conservati in frigorifero
(2-8°C) per non pit di 48 ore oppure congelati ad una temperatura inferiore
a -20°C. | campioni devono raggiungere la temperatura ambiente (15-30°C)
prima dell'analisi. | campioni di urina con evidente presenza di precipitato
devono essere centrifugati, filtrati, o lasciati depositare in modo da ottenere
un campione limpido su cui effettuare i test. Clearview« hCG Cassette
(25 mIU/mL) non é convalidato per I'uso con campioni contenenti conservanti.

Procedura di analisi

Prima di effettuare il test, portare a temperature ambiente (15-30°C) il

dispositivo e il campione di urina.

1. Rimuovere il dispositivo dall'involucro sigillato e posizionarlo su una
superficie piana e pulita.

2. Usando la pipetta di plastica fornita, inserire la punta nel campione e
schiacciare il bulbo superiore (A). NON schiacciare il bulbo inferiore
(B) quando si utilizza la pipetta. Rilasciare il bulbo superiore per estrarre
il liquido. Il campione (100 pL) viene inserito nella parte inferiore della
pipetta. Il campione in eccesso viene inserito nel bulbo inferiore.

3. Rimuovere la pipetta dal campione. Comprimere completamente il
bulbo superiore per versare il campione con attenzione sul pozzetto per il
campione (S) e azionare il contasecondi. Usare una nuova pipetta per ogni
test eseguito, anche se si utilizza lo stesso campione di urina.

4. Leggere il risultato a 3 minuti dallerogazione del campione. Non
interpretare i risultati dopo il tempo di lettura di 3 minuti. E’ importante
che il fondo risulti chiaro prima che venga letto il risultato.

Interpretazione dei risultati

(Fare riferimento all’illustrazione)

»  POSITIVO: compaiono due linee colorate distinte. Una linea deve trovarsi
nell'area di controllo (C), 'altra nell’area della linea di test (T). L’intensita
del colore delle linee pud variare. Pertanto, ogni sfumatura di colore
nell’area di test deve essere considerata un risultato positivo.

+  NEGATIVO: nellarea della linea di controllo (C) appare una linea
colorata. Nell'area della linea di test (T) non appare alcuna linea
palesemente colorata.

* NON VALIDO: non compare la linea di controllo. Le cause pit plausibili
per la mancata comparsa della linea di controllo possono essere un
volume di campione insufficiente o una tecnica procedurale non corretta.
Ricontrollare il procedimento e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se
il problema persiste, interrompere immediatamente ['uso del kit e rivolgersi
al distributore locale.

Limiti

1. E possibile che risultati positivi, rilevati in una diagnosi molto precoce di
gravidanza, diventino successivamente negativi a causa di un’interruzione
naturale di gravidanza.® Pertanto si raccomanda di ricontrollare i risultati
debolmente positivi effettuando un altro test a distanza di 48-72 ore,
utilizzando un campione prelevato dalle prime urine del mattino.

2. E possibile ottenere un risultato negativo con campioni di urina troppo
diluiti che, come indicato da una bassa gravita specifica, potrebbero non
contenere livelli rappresentativi di hCG. | risultati non coerenti con le prove
cliniche devono essere confermati mediante un metodo hCG alternativo
prima della procedura medica; se si sospetta comunque la presenza di una
gravidanza, si consiglia di eseguire nuovamente I'analisi dopo 48-72 ore su
un campione della prima urina del mattino.

3. Nel caso di una gravidanza ectopica, la concentrazione di hCG e
generalmente pil bassa rispetto ai valori attesi per I'eta gestazionale. La
gravidanza anomala non puo essere distinta dalla gravidanza normale solo
in base ai livelli di hCG.27

4. | livelli di hCG rimangono alti per un certo periodo dopo la gravidanza.®
| test di gravidanza effettuati meno di 3 settimane dopo il parto o meno
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di 9 settimane dopo I'interruzione spontanea o volontaria della gravidanza
necessitano di ulteriori valutazioni.

5. Alcune condizioni oltre alla gravidanza possono causare elevate
concentrazioni di hCG nelle urine, come la menopausa, le malattie
trofoblastiche e alcune neoplasie non trofoblastiche.’

6. Farmaci che contengono hCG possono interferire con Clearview hCG
Cassette (25 mlU/mL) e produrre risultati fuorvianti.

7. Test di gravidanza falsamente positivi o falsamente negativi sono stati
osservati in pazienti affette da anomalie della vescica, alterazioni della
funzionalita renale quali ad es. enterocistoplasie'® e insufficienza renale.

8. Se il risultato del test con Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) non ¢
consistente con l'evidenza clinica, potrebbe essere necessaria un’ulteriore
valutazione.

9. Le concentrazioni di hCG maggiori di 500,000 mlU/mL potrebbero
provocare un effetto gancio.

10. Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) non ¢é validato per 'uso con
campioni contenenti conservanti.

1. Questo test fornisce una diagnosi presuntiva di gravidanza. La conferma
di una diagnosi di gravidanza deve essere eseguita esclusivamente da un
medico in seguito alla valutazione di tutti i dati clinici e di laboratorio.

Valori previsti

L’hCG non viene di norma rilevata nei campioni di urina e di siero in uomini sani
e in donne sane non in stato di gravidanza. Donne sane in stato di gravidanza
presentano 'hCG nei campioni di urina e di siero. La quantita di hCG &
estremamente variabile in base all'epoca gestazionale e tra individui.
Clearview~ hCG Cassette (25 mlU/mL) presenta una sensibilita pari a
25 mlU/mL e consente di rilevare una gravidanza gia da un giorno dopo il primo
ciclo mestruale assente.

Caratteristiche prestazionali

Precisione

E stata eseguita una valutazione clinica multicentrica in cui sono stati
messi a confronto i risultati ottenuti con il test Clearview hCG Cassette

(25 mIU/mL) e quelli ottenuti con un altro test hCG su membrana per urine

disponibile sul mercato. Lo studio sui prelievi di urina € stato eseguito su 159
campioni ed entrambi i test hanno identificato 88 risultati negativi e 71 positivi.
| risultati hanno dimostrato una precisione generale superiore al 99% del test
Clearview™ hCG Cassette (25 mlU/mL) se confrontato con l'altro test hCG
sumembrana per urine.

Metodo Altro test rapido per hCG Risultati
Clearview hCG Risultati Positivo Negativo totali
Cassette Positivo Ul 0 7
@5 miUmb) 1\ eativo 0 88 88
Risultati totali 7 88 159

Sensibilita: 99,9% (95%-100%)*

Specificita: >99,9% (96%-100%)"

Precisione: >99,9% (98%-100%)*

Intervalli di confidenza* 95%

Sensibilita e specificita

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) rileva concentrazioni di hCG a partire
da 25 mlU/mL o da valori superiori. Il test é stato standardizzato in base al 4°
Standard Internazionale del’OMS per hCG. Non sono state constatate reazioni
crociate in seguito allaggiunta di LH (300 mIU/mL), FSH (1,000 mIU/mL)
e TSH (1,000 plU/mL) a campioni negativi (O mIU/mL hCG) ed a campioni
positivi (25 mIU/mL hCG).

Effetto Prozona

Clearview™ hCG Cassette (25 mlU/mL) ¢ in grado di produrre risultati positivi
con campioni contenenti fino a un massimo di 500,000 m|U/mL (comprese)
di hCG, un valore nettamente superiore al livello massimo atteso per una
normale gravidanza.
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Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze, potenzialmente interferenti, sono state aggiunte a

campioni positivi e negativi per 'hCG.

Acetaminofene 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL
Acido ascorbico 20 mg/dL
Atropina 20 mg/dL
Bilirubina 2 mg/dL

Caffeina
Acido gentisico
Glucosio

Emoglobina

20 mg/dL
20 mg/dL
2g/dL
1mg/dL

Nessuna di queste sostanze, alle concentrazioni testate, ha interferito con il

test.

Servizio di supporto sui prodotti

Per domande relative all'utilizzo del prodotto, contattare uno dei seguenti
Centri di supporto sui prodotti o il distributore di zona. E inoltre possibile
contattarci tramite il sito www.globalpointofcare.abbott.

Area geografica:
EUROPA

MEDIO ORIENTE
APAC (Asia-Pacifico)
AFRICA

RCIS (Russia e Comunita
degli Stati indipendenti)
LATAM (America Latina)

CANADA

STATI UNITI

Telefono: +44 161 483 9032, opzione 3
E-mail: EME.TechSupport(@abbott.com

Telefono: +965-2202 2828
E-mail: EME.TechSupport@abbott.com

Telefono: +617 3363 7711
E-mail: AP.TechSupport(@abbott.com

Telefono: +27 10 500 9700, opzione 3
E-mail: arcis.techsupport(@abbott.com

Telefono: +7-499-403 9512
E-mail: arcis.techsupport@abbott.com

Telefono: +57-601-4824033
E-mail: LA.TechSupport(@abbott.com

Telefono: 1-800-818-8335
E-mail: Canproductsupport(@abbott.com

Telefono: 877-441-7440, opzione 2
E-mail: USProductsupport(@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)
Beoogd gebruik

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) wordt gebruikt voor de kwalitatieve
detectie van humaan choriongonadotropine (hCG) in urine als hulpmiddel bij
de diagnose van zwangerschap. Alleen voor professioneel in vitro diagnostisch

gebruik.
Inleiding

hCG is een glycoproteinehormoon dat geproduceerd wordt door de
blastocyt."? hCG kan normaliter al zeven dagen na de bevruchting in urine
worden gedetecteerd. De plotselinge snelle toename van de concentratie hCG
in urine na de bevruchting maakt de stof een uitstekende markering voor de
zwangerschap.®*

Testprincipe

Clearview~ hCG Cassette (25 mlIU/mL) is een snelle immuno-assay voor
de kwalitatieve detectie van humaan choriongonadotropine in urine en wordt
gebruikt om zwangerschap in een vroeg stadium te detecteren. Er worden
twee lijnen gebruikt om de resultaten aan te geven. De testlijn gebruikt een
combinatie van antilichamen, waaronder een monoklonaal hCG-antilichaam,
om selectief hogere hCG-niveaus te detecteren. De controlelijn bestaat uit
polyklonale antilichamen van geit en colloidale goudpartikels. De assay wordt
uitgevoerd door een urinemonster in de monsteropening van het testapparaat
aan te brengen en de vorming van gekleurde lijnen te observeren. Het monster
migreert via capillaire actie over het membraan en reageert met het gekleurde
conjugaat.

Positieve monsters reageren met het specifieke antilichaam-hCG-gekleurde
conjugaat om een gekleurde lijn te vormen in het testlijngebied van het
membraan. De afwezigheid van deze gekleurde lijn duidt op een negatief
resultaat. Als procedurele controle verschijnt er altijd een gekleurde lijn
in het controlelijngebied om aan te geven dat het juiste monstervolume is
toegevoegd en er in het membraan vochtigheidsbeweging door capillariteit
heeft plaatsgevonden.

Inhoud van de kit en opslag

Meegeleverd materiaal

Elke Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL)-kit bevat voldoende materiaal

voor 20 tests. Het apparaat bevat anti-hCG-partikels en anti-hCG-coating op

het membraan.

+ 20 apparaten in verpakking: Elke verzegelde folieverpakking bevat 1
apparaat en 1 pakketje met droogmiddel

+ 20 pipetten voor eenmalig gebruik

+ 1bijsluiter

Bewaren bij 2 & 30°C. Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum is

verstreken.

Vereiste, maar niet bijgeleverde materialen

«  Pot om monster in op te vangen

+ Kilok, timer of stopwatch

Voorzorgsmaatregelen

1. Open het foliezakje pas wanneer u klaar bent om de test uit te voeren.

2. Gebruik geen apparaten die nat zijn geworden of waarvan het foliezakje is
beschadigd.

3. Gebruik de kit niet na de uiterste houdbaarheidsdatum die op de buitenkant
van de verpakking is gedrukt.

4. Het apparaat niet opnieuw gebruiken.

5. Niet eten, drinken of roken in de ruimte waar met de monsters of kits
wordt gewerkt.

6. Behandel alle monsters alsof ze besmettelijke ziekteverwekkers
bevatten. Tijdens de gehele testprocedure moeten de beproefde
voorzorgsmaatregelen tegen microbiologisch gevaar in acht worden
genomen.

7. Het is raadzaam wegwerphandschoenen te dragen bij het hanteren van de
monsters.
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8. Alle monsters en met de monsters besmette materialen moeten worden
verwijderd volgens het plaatselijk geldende afvalverwijderingsbeleid voor
biologisch gevaarlijk afval.

9. Om nauwkeurige resultaten te verkrijgen moeten de aanwijzingen op de
bijsluiter worden gevolgd.

10. Het wordt aanbevolen het apparaat onmiddellijk te gebruiken nadat het
uit de geopende verpakking is gehaald. Als de test niet onmiddellijk na het
openen van de verpakking van het apparaat wordt uitgevoerd, kunnen de
prestaties van de analyse bij extreme temperaturen en extreme relatieve
vochtigheid afnemen of kan dit tot ongeldige resultaten leiden.

Monster nemen en bewaren

Een urinemonster dat op een willekeurig moment op de dag is verzameld, is
geschikt, maar een eerste ochtendmonster wordt aanbevolen.> Urinemonsters
moeten in een schone en droge pot worden bewaard. Monsters kunnen in de
koelkast maximaal 48 uur worden bewaard (bij 2 4 8°C) of onder -20°C worden
bevroren. U moet de monsters op kamertemperatuur laten komen (15 a 30°C)
voordat u de test uitvoert. Urinemonsters die zichtbare precipitaten bevatten,
moeten worden gecentrifugeerd of gefilterd, of bezinken om voor de test een
helder monster te verkrijgen. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) is niet
gevalideerd voor gebruik met monsters die conserveermiddelen bevatten.

Assayprocedure

Laat het apparaat en het urinemonster voor equilibratie voor de test op

kamertemperatuur (15 tot 30°C) komen.

1. Haal het apparaat uit het luchtdichte foliezakje en leg het op een schoon
en horizontaal oppervlak.

2. Neem de bijgeleverde plastic pipet, steek de punt in het monster en
knijp de bovenste bol (A) helemaal in. Knijp de onderste bol (B) NIET in
wanneer u de pipet gebruikt. Laat de bovenste bol los zodat vloeistof wordt
opgezogen. Het monster (100 pL) wordt in het onderste deel van de pipet
opgezogen. Het teveel aan monster wordt in de onderste bol opgezogen.

3. Haal de pipet uit het monster. Knijp de bovenste ballon volledig in om het
monster voorzichtig in de locatie voor het monster (S) te legen en de timer
te starten. Gebruik voor elke test die u uitvoert een nieuwe pipet, zelfs als
u hetzelfde urinemonster gebruikt.

4. Lees het resultaat af, 3 minuten nadat u het monster hebt geleegd.
Interpreteer de resultaten niet na de genoemde afleestijd van 3 minuten.
Het is belangrijk dat de achtergrond helder is voordat het resultaat wordt
afgelezen.

De resultaten interpreteren

(Raadpleeg de afbeelding)

e POSITIEF: er verschijnen twee lijnen met een verschillende kleur. De ene
lijn moet zich in het controlelijngebied (C) bevinden en de andere lijn moet
zich in het testlijngebied (T) bevinden. De intensiteit van de gekleurde
lijnen kan variéren. Daarom moeten alle kleurentinten in het testlijngebied
als positief worden beschouwd.

o NEGATIEF: er verschijnt één gekleurde lijn in het controlelijngebied (C).
Er verschijnt geen gekleurde lijn in het testlijngebied (T).

«  ONGELDIG: erverschijnt geen controlelijn. Onvoldoende monstervolume
of onjuiste procedurele technieken zijn de meest waarschijnlijke redenen
voor het ontbreken van de controlelijn. Herzie de procedure en herhaal
de test met een nieuw apparaat. Als het probleem zich blijft voordoen,
staakt u onmiddellijk het gebruik van de kit en neemt u contact op met de
plaatselijke distributeur.

Beperkingen

1. Positieve resultaten van een zeer vroege zwangerschap kunnen later
negatief blijken vanwege een natuurlijke beéindiging van de zwangerschap.®
Wij raden u daarom aan zwak-positieve resultaten opnieuw 48 a 72 uur
later met een ochtendurinemonster te testen.

2. Een negatief resultaat kan worden verkregen met een te sterk verdund
urinemonster, Een dergelijk monster bevat, aangeduid door een laag
soortelijk gewicht, mogelijk geen representatieve hCG-niveaus. Als de
resultaten inconsistent zijn met het klinisch bewijs, moeten de resultaten
voorafgaand aan de medische procedure worden bevestigd met een
alternatieve hCG-methode. Het wordt aanbevolen om bij een aanhoudend
vermoeden van zwangerschap de patiént na 48-72 uur opnieuw te testen
met een ochtendurinemonster.

3. hCG-concentraties zijn in het algemeen lager bij buitenbaarmoederlijke
zwangerschap dan de waarden die normaliter voor een bepaalde incubatietijd
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kunnen worden verwacht. Abnormale zwangerschap kan alleen al met
hCG-niveaus van een normale zwangerschap worden onderscheiden.?”

4. hCG blijft gedurende een bepaalde tijd na de zwangerschap hoog.®
Wanneer binnen minder dan 3 weken na geboorte of 9 weken na natuurlijk
verlies of beéindiging een zwangerschapstest wordt uitgevoerd, is wellicht
een nadere evaluatie vereist.

5. Sommige omstandigheden, anders dan een zwangerschap, kunnen
verhoogde hCG-niveaus in de urine veroorzaken, bijvoorbeeld menopauze,
trofoblastische ziekte en bepaalde niet-trofoblastische neoplasmen.”

6. Medicijnen die hCG bevatten, kunnen Clearview~ hCG Cassette
(25 mIU/mL) beinvloeden en misleidende resultaten produceren.

7. Bij patiénten met een afwijkende blaas- of leverfunctie, bijvoorbeeld bij
entero-cystoplastie® of nierfalen, kunnen mogelijk valse positieve en valse
negatieve zwangerschapstests worden waargenomen.

8. Als de testresultaten van Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) niet
overeenstemmen met klinisch bewijs, is wellicht een nadere evaluatie nodig.

9. hCG-concentraties van meer dan 500.000 mlU/mL kunnen een
prozone-effect opleveren.

10. Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) is niet gevalideerd voor gebruik
met monsters die conserveermiddelen bevatten.

11. Deze test geeft een vermoedelijke zwangerschapsdiagnose. Alleen een arts
mag een bevestigde zwangerschapsdiagnose vaststellen na beoordeling van
alle klinische en laboratoriumresultaten.

Verwachte waarden

hCG wordt normaal gesproken niet gevonden in urine- en serummonsters
van gezonde mannen en vrouwen die niet zwanger zijn. Bij gezonde zwangere
vrouwen is er hCG aanwezig in de urine- en serummonsters. De hoeveelheid
hCG varieert sterk op grond van de zwangerschapsduur en tussen individuen.
De Clearview» hCG Cassette (25 mIU/mL) heeft een gevoeligheid van
25 mlU/mL en kan zwangerschappen al detecteren vanaf één dag na de eerste
gemiste menstruatie.

Prestatiekenmerken

Nauwkeurigheid

In meerdere centra zijn klinische evaluaties uitgevoerd waarbij de resultaten van
Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) en andere in de handel verkrijgbare
hCG-urinetests met membraan zijn vergeleken. Het urineonderzoek vond
plaats met 159 monsters en uit beide assays kwamen 88 negatieve en 71
positieve resultaten voort. De resultaten toonden een algehele nauwkeurigheid
van >99% van Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) aan in vergelijking met
de andere hCG-urinetests met membraan.

Methode Andere snelle hCG-tests Totale
Clearviews hCG | Resultaten | Positief | Negatief | resultaten
Cassette Positief 7 0 7
@S mlUImL) 1\ gatief 0 88 88

Totale resultaten 7 88 159

Gevoeligheid: >99,9% (95%-100%)*
Specificiteit: >99,9% (96%-100%)*
Nauwkeurigheid: >99,9% (98%-100%)*

* 95% betrouwbaarheidsintervallen

Gevoeligheid en specificiteit

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) detecteert hCG bij een
concentratie van 25 mlU/mL of hoger. De test is gestandaardiseerd volgens
de 4e internationale hCG-norm van de WGO. De toevoeging van LH
(300 mlU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) en TSH (1.000 plU/mL) aan negatieve
(0 mlU/mL hCG) en positieve (25 mIU/mL hCG) monsters vertoonde geen
kruisreactiviteit.

Prozone-effect

Er is aangetoond dat Clearview» hCG Cassette (25 mIU/mL)
positieve resultaten oplevert met gebruik van monsters met maximaal
500.000 mlU/mL hCG. Deze waarde ligt hoger dan de verwachte maximale
waarde tijdens een normale zwangerschap.
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Storende stoffen

De volgende potentieel storende stoffen zijn toegevoegd aan hCG-negatieve
en-positieve monsters.

Acetaminofeen 20 mg/dL Cafeine 20 mg/dL
Acetylsalicylzuur 20 mg/dL Gentisinezuur 20 mg/dL
Ascorbinezuur 20 mg/dL Glucose 2g/dL
Atropine 20 mg/dL Hemoglobine 1 mg/dL
Bilirubine 2 mg/dL

Geen van de stoffen stoorde de assay bij de geteste concentratie.

Productondersteuning

Neem contact op met een van de volgende productondersteuningscentra of
uw plaatselijke distributeur als u vragen hebt over het gebruik van uw product.
U kunt ook contact met ons opnemen via www.globalpointofcare.abbott.

Regio:
EUROPA

MIDDEN-OOSTEN
APAC (Aziatisch-
Pacifische regio)

AFRIKA

RGOS (Rusland en
het Gemenebest van

Onafhankelijke Staten)
LATAM (Latijns-Amerika)

CANADA

VERENIGDE STATEN

:

Tel.:+44 161483 9032 Optie 3
E-mail: EME.TechSupport(@abbott.com

Tel.:+965-2202 2828
E-mail: EME.TechSupport(@abbott.com

Tel.:+617 3363 7711
E-mail: AP.TechSupport(@abbott.com

Tel.:+2710 500 9700 Optie 3
E-mail: arcis.techsupport@abbott.com

Tel.:+7-499-403 9512
E-mail: arcis.techsupport@abbott.com

Tel.:+57-601-4824033
E-mail: LA.TechSupport(@abbott.com

Tel.:1-800-818-8335
E-mail: Canproductsupport(@abbott.com

Tel.:877-441-7440 Optie 2
E-mail: USProductsupport(@abbott.com




Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)
Tiltenkt Bruk

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) er beregnet for kvalitativ pavisning
av humant koriongonadotropin (hCG) i urin som et hjelpemiddel til & pavise
graviditet. Skal bare brukes av fagfolk til in vitro-diagnose.

Innledning

hCG er et glykoproteinhormon som produseres av blastocysten." 2 hCG
begynner normalt 3 bli pavisbart i urinen fra 7 dager etter befruktningen. Den
plutselige og raske okningen i konsentrasjon av hCG i urinen etter befruktning
gjor den til en ypperlig marker for graviditet.**

Testprinsipp

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) er en rask kromatografisk
immunoanalyse for kvalitativ pavisning av humant koriongonadotropin (hCG)
i urin som et hjelpemiddel til & pavise graviditet tidlig. Testen har to linjer som
indikerer resultater. Testlinjen benytter en kombinasjon av antistoffer inkludert
et monoklonalt hCG-antistoff for 8 pavise okte nivaer av hCG selektivt.
Kontrollinjen er satt sammen av polyklone antistoffer fra geit og kolloidale
gullpartikler. Testen utferes ved at man tilferer en urin til prevebrennen i
testenheten og observerer dannelsen av fargede linjer. Preven migrerer ved
kapillervirkning langs membranen og reagerer med det fargede konjugatet.
Positive prover reagerer med det spesifikke antistoff-hCG-fargede konjugatet
og danner en farget linje i testlinjeomradet av membranen. Fravaret av denne
fargede linjen tyder pa et negativt resultat. Som en kontroll av prosedyren vil
det alltid vises en farget linje i kontrollinjeomradet, noe som indikerer at det er
tilfert riktig volum av preven, og at kapilleereffekten i membranen har inntruffet.

Innhold i og oppbevaring av settet

Materialer som folger med

Hvert Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL)-sett inneholder tilstrekkelig

materiale for 20 tester: Enheten inneholder anti-hCG-partikler og anti-hCG-

belegg pa membranen.

e 20-pakkeenheter: Hver forseglede foliepose inneholder én enhet og én
terkemiddelpakke

+ 20 engangspipetter

» 1pakningsvedlegg

Oppbevares ved 2-30 °C. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

Nodvendige materialer som ikke folger med

+  Provetakingsbeholder

»  Klokke, tidsur eller stoppeklokke

Forholdsregler

1. Apne folieposen rett for testen skal utferes.

2. lkke bruk enheter som har blitt vate, eller enheter som har en skadet
foliepose.

3. Ikke bruk testutstyr etter utlepsdatoen som er trykt pa utsiden av
emballasjen.

4. Enhetene ma ikke brukes om igjen.

5. lkke spis, drikk eller reyk i omradet der provene eller testene handteres.

6. Alle prover bor handteres som om de skulle inneholde smittestoffer. Folg
etablerte forholdsregler for & unngé mikrobiologisk risiko under testingen.

7. Det anbefales & bruke engangshansker ved handtering av prover.

8. Alle prover og forurenset materiale skal avhendes i overensstemmelse med
lokale forskrifter for hdndtering av smittefarlig avfall.

9. For & fa neyaktige resultater ma instruksjonene i pakningsvedlegget folges.
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10. Det anbefales & bruke utstyret umiddelbart etter at den er tatt ut av den
apne posen. Huvis testingen ikke utferes umiddelbart etter at du har apnet
posen med utstyret, kan analysens ytelse reduseres eller fore til ugyldige
resultater ved ekstrem temperatur og relativ fuktighet.

Provetaking og -oppbevaring

Urinprove som er tatt nar som helst pa dagen kan brukes, men morgenurin
anbefales.” Urinprover mé tas i en ren og torr beholder. Prover kan oppbevares
i kjeleskap (2-8 °C) inntil 48 timer eller frosne under -20 °C. Prover ma
oppna romtemperatur (15-30 °C) for testing. Urinprever der man tydelig ser
presipitater, skal sentrifugeres, filtreres eller f3 tid til & etablere en klar preve for
testing. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) er ikke godkjent for bruk med

prever som inneholder konserveringsmidler.

Testprosedyre

La testenheten og urinproven oppna likevekt ved romtemperatur (15-30 °C)

for testing.

1. Ta enheten ut av den forseglede posen, og plasser den pa et rent og plant
underlag.

2. Bruk plastpipetten som felger med, sett spissen i preven, og klem sammen
den overste ballongen helt (A). IKKE klem den nederste ballongen (B)
nar pipetten brukes. Slipp den everste ballongen for a trekke opp vaeske.
Proven (100 pL) trekkes inn i den nedre delen av pipetten. Overskytende
prove vil bli trukket inn i den nedre ballongen.

3. Fjern pipetten fra preven. Klem den overste ballongen helt sammen for &
tilsette proven forsiktig i prevehullet (S), og start tidtakeren.Bruk en ny
pipette for hver test som utferes, selv om den samme urinpreven benyttes.

4. Les av resultatet 3 minutter etter at proven er tilsatt. Resultater skal
ikke tolkes etter at det har gitt mer enn 3 minutter. Det er viktig at
bakgrunnen er gjennomsiktig fer resultatet leses av.

Tolkning av resultater

(Se figuren)

«  POSITIVT RESULTAT: Det vises to linjer med forskjellige farger. Den
ene linjen vil vises i feltet for kontrollinje (C) og den andre linjen vil vises i
feltet for testlinje (T). Fargeintensiteten til linjene kan variere, derfor skal
alle fargenyanser i testlinjefeltet tolkes som et positivt resultat.

«  NEGATIVT: En farget linje vises i kontrollinjeomradet (C). Det vises
ingen tydelig linje i testlinjeomradet (T).

* UGYLDIG: Det vises ingen kontrollinje. Utilstrekkelig prevevolum
eller ukorrekte prosedyreteknikker er de mest sannsynlige &rsakene til
manglende kontrollinje. G& gjennom prosedyren, og gjenta testen med en
ny enhet. Hvis problemet vedvarer, mé du slutte & bruke settet straks og
kontakte den lokale den lokale forhandleren.

Begrensninger

1. Positive resultater sveert tidlig i svangerskapet kan senere vise seg a vaere
negative pa grunn av naturlig avslutning av svangerskapet.® Det anbefales
derfor at man ved svake positive resultater tester pa nytt 48-72 timer
senere med en prove fra morgenurinen.

2. Et negativt resultat kan oppnas med for fortynnede urinprover, noe en lav
spesifikk vekt indikerer, kanskje ikke inneholder representative nivaer av
hCG. Hvis det ikke stottes av klinisk belegg, ber resultater ogsd bekreftes
av en alternativ hCG-metode for den medisinske prosedyren. Hvis det
fortsatt er mistanke om graviditet, anbefales det at pasienten skal testes pa
nytt 48-72 timer senere med en morgenurinpreve.

3. Konsentrasjoner av hCG er vanligvis lavere ved ektopisk svangerskap
enn forventede normale verdier for en gitt varighet av svangerskapet. Et
unormalt svangerskap kan ikke skilles fra et normalt svangerskap bare pa
grunnlag av hCG-nivder.’
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4. hCG-nivéet vil fortsatt vaere hoyere en tid etter svangerskapet.®
Svangerskapstester som er utfert mindre enn 3 uker etter fodselen eller 9
uker etter naturlig tap eller avslutning, kan trenge videre evaluering.

5. Flere andre tilstander enn svangerskap kan forarsake okte nivaer av
hCG i urin, for eksempel menopause, trofoblastisk sykdom og visse
ikke-trofoblastiske neoplasmer.®

6. Medikamenter som inneholder hCG, kan forstyrre Clearview« hCG
Cassette (25 mlU/mL) og gi misvisende resultater.

7. Falske positive og falske negative graviditetstester kan observeres
hos pasienter med unormal bleere- eller nyrefunksjon, for eksempel
enterocystoplastier'® og nyresvikt.

8. Hovis testresultatet med Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ikke er
konsistent med kliniske funn, kan videre evaluering vare nedvendig.

9. Konsentrasjoner av hCG som er sterre enn 500 000 mlE/mL kan
fremkalle en prozone-effekt.

10. Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) er ikke godkjent for bruk med
prover som inneholder konserveringsmidler.

1. Denne testen gir en presumptiv diagnose for graviditet. En bekreftet
graviditetsdiagnose ber bare utferes av en lege etter at alle kliniske funn og
laboratoriefunn er evaluert.

Forventede verdier

hCG oppdages ikke vanligvis i urin- og serumprever fra friske menn og
ikke-gravide kvinner. Urin- og serumprover fra friske gravide kvinner
inneholder hCG. Mengden hCG vil variere betydelig med gestasjonsalder og
mellom enkeltpersoner.

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) har en felsomhet p&d 25 mIE/mL og
kan oppdage graviditet sa tidlig som 1 dag etter forste uteblitte menstruasjon.

Ytelsesdata

Noyaktighet

En multisenterbasert klinisk utpreving ble utfert der man sammenlignet
resultatene som ble oppnadd med Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL)

og en annen kommersielt tilgiengelig hCG urin membrantest. Urinstudien
inneholdt 159 prover, og begge testene identifiserte 88 negative og 71 positive
resultater. Resultatene viste en generell noyaktighet >99 % for Clearview=hCG
Cassette (25 mlU/mL) sammenlignet med annen hCG urin membrantest.

Metode Annen hCG-hurtigtest Resultater
e ; totalt
Clearview hCG Resultater Positive Negative
Cassette Positive 7 0 71
25 mlU/mL.
@S mlUImb) 1\ ative 0 88 88
Resultater totalt 7 88 159

Folsomhet: 99,9 % (95 %-100 %)*

Spesifisitet: 99,9 % (96 %-100 %)*

Noyaktighet: >99,9 % (98 %-100 %)*

* 95 % konfidensintervaller

Sensitivitet og spesifisitet

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) paviser hCG ved en konsentrasjon
pa 25 mlE/mL eller hoyere. Testen er standardisert i henhold til WHO
sin 4. internasjonale hCG-standard. Tilfersel av LH (300 mlE/mL), FSH
(1000 mlE/mL) og TSH (1000 plE/mL) til negative (O mIE/mL hCG) og
positive (25 mIE/mL hCG) prover viste ingen kryssreaktivitet.

Prozone-effekt

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) har vist seg & avgi positive resultater
ved prever som inneholder opptil og til og med 500 000 mIE/mL hCG, som er

heyere enn det maksimale nivaet forventet under en vanlig graviditet.
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Forstyrrende stoffer

Felgende potensielt forstyrrende stoffer ble tilfert hCG-negative og -positive

prover.

Acetaminofen 20 mg/dL
Acetylsalisylsyre 20 mg/dL
Askorbinsyre 20 mg/dL
Atropin 20 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Koffein
Gentisinsyre
Glukose
Hemoglobin

20 mg/dL
20 mg/dL
2 gldL

T mg/dL

Ingen av stoffene forstyrret testen ved de konsentrasjonene som ble testet.

Produktstette

Kontakt ett av de felgende produktstettesentrene eller din lokale forhandler
hvis du har spersmdl om bruk av produktet ditt. Du kan ogsé kontakte

www.globalpointofcare.abbott.
Region:

EUROPA

MIDTGSTEN

APAC (Asia-Stillehavsregi-
onen)

AFRIKA

RCIS (Russland og Samveldet
av uavhengige stater)

LATAM (Latin-Amerika)

CANADA

USA

Telefon: +44 161483 9032, alternativ 3
E-post: EME.TechSupport(@abbott.com

Telefon: +965-2202 2828
E-post: EME.TechSupport(@abbott.com

Telefon: +617 3363 7711
E-post: AP.TechSupport(@abbott.com

Telefon: +27 10 500 9700, alternativ 3
E-post: arcis.techsupport(@abbott.com

Telefon:+7-499-403 9512
E-post: arcis.techsupport(@abbott.com

Telefon:+57-601-4824033
E-post: LA.TechSupport(@abbott.com

Telefon:1-800-818-8335
E-post: Canproductsupport(@abbott.com

Telefon:877-441-7440, alternativ 2
E-post: USProductsupport(@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Utilizagao Prevista

O teste Clearview» hCG Cassette (25 mlU/mL) destina-se a deteccao
qualitativa da gonadotrofina corionica humana (hCG) na urina como auxiliar
no diagnostico de gravidez. Apenas para utilizagao profissional no diagnostico
in vitro.

Introducao

A hCG é uma glicoproteina hormonal produzida pelo blastocisto.”? A hCG
normalmente comega a ser detectada na urina 7 dias apds a concepgao. O
aumento rapido e repentino da concentragdo de hCG na urina apos a concepgao
torna-a num excelente marcador da gravidez.>*

Principio Do Teste

O Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) é um imunoensaio cromatografico
rapido para a detecgao qualitativa da gonadotrofina coriénica humana na urina
para ajudar na detecgao precoce da gravidez. O teste usa duas linhas para indicar
os resultados. A linha de teste utiliza uma combinagdo de anticorpos incluindo
um anticorpo monoclonal hCG para detectar selectivamente niveis elevados
de hCG. A linha de controlo é composta por anticorpos policlonais de cabra e
particulas coloidais de ouro. O ensaio & conduzido adicionando uma amostra de
urina ao pogo da amostra do dispositivo de teste e observando a formagao de
linhas coloridas. A amostra migra por acgao capilar ao longo da membrana para
reagir com o conjugado colorido.

As amostras positivas reagem com o anticorpo anti-hCG colorido conjugado
especifico para formar uma linha colorida na regido

da linha de teste da membrana. A auséncia desta linha colorida sugere um
resultado negativo. Para controlo do procedimento, aparece sempre uma linha
colorida na regiao da linha de controlo para indicar que foi adicionado o volume
suficiente de amostra e que ocorreu absorgdo pela membrana.

Conteldo Do Kit E Armazenamento

Materiais fornecidos

Cada kit Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) contém material suficiente

para 20 testes: O dispositivo contém particulas anti-hCG e anti-hCG a revestir

a membrana.

e 20 dispositivos embalados: cada bolsa de aluminio selada contém
1 dispositivo e 1 pacote de dessecante

e 20 pipetas descartaveis

» 1Folheto informativo

Armazenar a 2-30°C. Nao utilizar findo o prazo de validade.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

*  Recipiente de colheita de amostra

*  Relogio, temporizador ou cronometro

Precaugoes

1. Nao abra a bolsa individual até estar pronto para realizar o teste.

2. Nao utilize dispositivos que tenham ficado himidos ou cuja bolsa individual
esteja danificada.

3. Nio utilize o kit findo o prazo de validade impresso no exterior da

embalagem de cartdo do kit.

Néo reutilize o dispositivo.

LN

NZo coma, beba nem fume na area onde as amostras ou kits sdo

manuseados.

6. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra os perigos microbiolégicos
durante a realizagdo de testes.

7. Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis durante o manuseamento

das amostras.
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8. Todas as amostras e materiais contaminados com amostras devem ser
eliminados de acordo com o protocolo local de eliminagdo de residuos
biologicamente perigosos.

9. Sigaas instrugdes do folheto informativo para obter resultados exactos.

10. Recomenda-se a utilizagdo imediata do dispositivo apés este ser retirado da
bolsa aberta. Se o teste ndo for realizado imediatamente apés a abertura da
bolsa do dispositivo, em condigdes extremas de temperatura e humidade
relativa, o desempenho do ensaio pode diminuir ou originar resultados
invalidos.

Colheita E Armazenamento Da Amostra

Uma amostra de urina colhida a qualquer hora do dia é adequada, mas
recomenda-se a utilizagdo de uma amostra da primeira urina da manha.® As
amostras de urina devem ser colhidas num recipiente limpo e seco. As amostras
podem ser guardadas no frigorifico (2-8°C) no maximo durante 48 horas ou
congeladas a menos de -20°C. As amostras deverdo atingir a temperatura
ambiente (15-30°C) antes da realizagdo do teste. As amostras de urina com
precipitados visiveis deverdo ser centrifugadas, filtradas ou deixadas assentar,
de modo a obter uma amostra transparente para o teste. O Clearview~ hCG
Cassette (25 mIU/mL) nzo foi validado para ser utilizado com amostras que
contenham conservantes.

Procedimento De Teste

Deixar o dispositivo e a amostra de urina atingir a temperatura ambiente

(15-30°C) antes de realizar o teste.

1. Retirar o dispositivo da bolsa protectora e coloca-lo numa superficie plana
e limpa.

2. Utilizando a pipeta de plastico fornecida, introduza a ponta na amostra
e aperte completamente o baldo na extremidade superior (A). NAO
aperte o baldo na extremidade inferior (B) ao usar a pipeta. Solte o baldo
da extremidade superior para aspirar o liquido. A amostra (100 pl) sera
aspirada para a parte inferior da pipeta. O excesso de amostra sera aspirado
para dentro do baldo inferior.

3. Retire a pipeta da amostra. Pressione a péra superior totalmente para
dispensar a amostra cuidadosamente no pogo para amostras (S) e inicie
o temporizador. Use uma pipeta nova para cada teste realizado, mesmo no
caso de estar a usar a mesma amostra de urina.

4. Leia o resultado 3 minutos depois de dispensar a amostra. Néo interprete
resultados depois do tempo de leitura de 3 minutos. E importante que o
fundo esteja claro antes que o resultado é lido.

Interpretagao Dos Resultados

(Consultar a ilustragao)

« POSITIVO: Aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha devera
estar na regido da linha de controlo (C) e a outra linha devera estar na
regido da linha de teste (T). As intensidades de cor podem variar. Por
essa razao, qualquer tonalidade de cor na regiao da linha de teste deve ser
considerada positiva.

»  NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regido da linha de controlo
<. Néo aparece uma linha colorida na regido da linha de teste (T).

» INVALIDO: A linha de controlo ndo aparece. Um volume de amostra
insuficiente ou técnicas de procedimento incorrectas sdo os motivos mais
provaveis da falha da linha de controlo. Rever o procedimento e repetir
o teste com um dispositivo novo. Se o problema persistir, suspender a
utilizago do kit imediatamente e contactar o distribuidor local.

Limitagoes

1. Resultados positivos de uma gravidezmUlto recente podem posteriormente
passar a negativos devido a interrupgao natural da gravidez.® Deste modo,
recomenda-se, que resultados positivos fracos sejam testados novamente
48-72 horas mais tarde com uma amostra da primeira urina da manha.

2. E possivel obter um resultado negativo com uma amostra de urina
demasiado diluida pois, tal como indicado por uma gravidade especifica
baixa, esta pode ndo conter niveis representativos de hCG. Se forem
inconsistentes com as evidéncias clinicas, os resultados devem tambem
ser confirmados com um método hCG alternativo antes de qualquer
procedimento médico. Por outro lado, se ainda se suspeitar de gravidez,
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recomenda-se que a paciente seja novamente testada mais tarde, no prazo
de 48-72 horas, com uma amostra da primeira urina da manha.

3. As concentragoes de hCG sdo geralmente mais baixas na gravidez
ectopica do que os valores normais esperados para uma determinada idade
gestacional. Nao & possivel distinguir uma gravidez anormal da gravidez
normal através dos niveis de hCG tomados isoladamente.?’

4. AhCG mantém-se elevada durante algum tempo apos a gravidez.? Testes
de gravidez realizados menos de 3 semanas apds o parto ou 9 semanas apos
a perda natural ou interrupgao voluntaria da gravidez podem exigir uma
segunda avaliagdo.

5. Varias condigdes para além da gravidez podem originar niveis elevados de
hCG na urina, por exemplo, menopausa, doenga trofoblastica e alguns
neoplasmas nao trofoblasticos.?

6. Os farmacos que contém hCG podem interferir com o Clearview~ hCG
Cassette (25 mIU/mL) e produzir resultados enganadores.

7. Testes de gravidez falsos positivos e falsos negativos podem ser
observados em pacientes com disfungdo renal ou vesical, por exemplo
enterocistoplastia'® e insuficiéncia renal.

8. Caso o resultado do teste Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ndo
seja consistente com os dados clinicos, pode ser necessaria outra avaliagao.

9. As concentragdes de hCG superiores a 500,000 mlU/mL podem causar
um efeito prozona.

10. O Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ndo foi validado para ser
utilizado com amostras que contenham conservantes.

11. Este teste fornece um diagndstico presuntivo de gravidez. O diagnostico
de confirmagdo da gravidez apenas deve ser feito por um médico, depois de
avaliados todos os resultados clinicos e laboratoriais.

Valores esperados

Normalmente, a hCG n3o e detetada nas amostras de urina e de soro de
homens saudaveis e mulheres nao-gravidas. As mulheres gravidas saudaveis
apresentam hCG nas amostras de urina e de soro. A quantidade de hCG varia
consideravelmente de acordo com a idade gestacional e entre individuos.

O Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) possui uma sensibilidade de
25 mlU/mL e consegue detetar uma gravidez logo no 1.° dia ap6s a primeira
falta de menstruagao.

Caracteristicas De Desempenho

Exactidao

Foi realizada uma avaliagdo clinica multicéntrica que comparou os resultados
obtidos através do Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) e de outro teste
de membrana de hCG em urina disponivel no mercado. O estudo da urina
incluiu 159 amostras e ambos os ensaios identificaram 88 resultados negativos
e 71 positivos. Os resultados demonstraram uma exactiddo geral >99% do
Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) quando comparado com outro teste
de membrana de hCG em urina.

Método Outro Teste Rapido da hCG | Resultados
Clearview hCG Resultados Positivo Negativo Totais
Cassette Positivo 7 0 7
@S mlUmL) |\ eeativo 0 88 88
Resultados Totais 7 88 159

Sensibilidade: >99,9% (95%-100%)*

Especificidade: >99,9% (96%-100%)*

Exactidao: >99,9% (98%-100%)*

* Intervalos de confianga de 95%

Sensibilidade e Especificidade

O Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) detecta hCG numa concentragao
a partir de 25 mlU/mL. O teste foi padronizado de acordo com 4° norma
internacional da OMS relativa a hCG. A adigao de LH (300 mIU/mL), FSH
(1,000 mlU/mL) e TSH (1,000 plU/mL) a amostras negativas (O mIU/mL
hCG) e positivas (25 mIU/mL hCG) ndo revelou qualquer reactividade cruzada.




Efeito Prozone

O Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) demonstrou produzir resultados
positivos com amostras contendo até 500,000 mIU/mL hCG inclusive, o que
& superior ao nivel maximo previsto durante uma gravidez tipica.

Substancias Interferentes

As substancias potencialmente interferentes que se seguem foram adicionadas
a amostras negativas e positivas para hCG.

Acetaminofeno 20 mg/dL Cafeina 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico 20 mg/dL  Acido Gentisico 20 mg/dL
Acido Ascérbico 20 mg/dL Glicose 2 gldL
Atropina 20 mg/dL Hemoglobina T mg/dL
Bilirrubina 2 mg/dL

Nenhuma das substancias interferiu no ensaio a concentragao testada.

Assisténcia ao produto

Contacte um dos seguintes centros de assisténcia ao produto ou o distribuidor
local se tiver alguma questdo relativa a utilizagdo do produto. Pode, igualmente,
contactar-nos em www.globalpointofcare.abbott.

Regido:
EUROPA Telefone: +44 161483 9032, opgio 3

E-mail: EME.TechSupport(@abbott.com

MEDIO ORIENTE Telefone: +965-2202 2828

E-mail: EME.TechSupport@abbott.com

APAC (Asia-Pacifico) Telefone: +617 3363 7711

E-mail: AP.TechSupport(@abbott.com

AFRICA Telefone: +27 10 500 9700, opgao 3

E-mail: arcis.techsupport(@abbott.com

CEl (Rissia e a Comunidade de Telefone: +7-499-403 9512
Estados Independentes) E-mail: arcis.techsupport(@abbott.com

LATAM (Ameérica Latina) Telefone: +57-601-4824033

E-mail: LA.TechSupport(@abbott.com

CANADA Telefone: 1-800-818-8335

E-mail: Canproductsupport(@abbott.com

ESTADOS UNIDOS Telefone: 877-441-7440, opgao 2

E-mail: USProductsupport(@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)
Avsett bruk

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ar avsett for kvalitativ matning av
humankoriongonadotropin (hCG) i urin som ett hjalpmedel for faststallande av
graviditet. Endast for professionellt in vitro-diagnostiskt bruk.

Beskrivning

hCG ar ett glukoproteinhormon som bildas av blastocysten." 2 hCG kan
vanligen matas i urinen fran 7 dagar efter befruktningen. Den pldtsliga och
snabba okningen av hCG-koncentrationen i urin efter befruktning utgér en

utmarkt indikation pa graviditet.>*

Testprincip

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) &r ett snabbtest for kromatografisk
immunoanalys som gor en kvalitativ matning av humankoriongonadotropin i
urin for tidigt faststallande av graviditet. Testresultatet visas i form av tva linjer.
Testlinjen anvander en kombination av antikroppar inklusive en monoklonal
hCG-antikropp for att selektivt mata forhojt hCG-varde. Kontrollinjen bestar
av polyklonala antikroppar fran get och partiklar av kolloidalt guld. Analysen
utfors genom att tillsatta ett urinprov till testets provbrunn och sedan iaktta
de fargade linjer som framtrader. Provet forflyttar sig langs membranet genom
kapillarrrelse och reagerar med det fargade konjugatet.

Positiva prov reagerar med det specifika antikropps-hCG-fargade konjugatet
och bildar en fargad linje i membranets testlinjeomrade. Om denna fargade linje
inte framtrader, ar det en indikation pa ett negativt resultat. Som en intern
kontroll framtrader alltid en fargad linje i kontrollinjeomradet som visar att
tillracklig mangd av provet har tillférts och att membranet har aktiverats.

Kitets innehall och farvaring

Material som ingér

Varje Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL)-kit innehaller material som

racker till 20 tester: Testet innehaller anti-hCG-partiklar och ett anti-hCG-

ytbehandlat membran.

e 20 pasforpackade enheter: Varje forseglad foliepase innehaller 1 enhet och
1 férpackning med torkmedel

+ 20 engangspipetter

» 1Bipacksedel

Fdrvaras vid 2-30°C. Anvénd inte efter utgangsdatumet.

6vrigt material som behdvs men som inte ingar

+  Provtagningsbehallare

+ Klocka, timer eller tidtagarur

Farsiktighetsatgarder

1. éppna inte foliepasen forran du ar redo att testa.

2. Anvand inte tester som har blivit bléta eller om foliepasen har skadats.

3. Anvand inte kitet efter utgangsdatumet som finns tryckt pa utsidan av
kitets kartong.
Testet far ej ateranvandas.

S.  At, drick eller rok inte i omrédet dar proven eller kiten hanteras.

6. Hantera alla prover som om de innehéller smittsamma amnen. Vidta

vedertagna forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska risker under
testningen.

7. Virekommenderar att engdngshandskar anvands nar prover hanteras.

53




8. Alla prover och material som har kontaminerats av prover ska kasseras i
enlighet med lokala rutiner for kassering av biologisk riskavfall.

9. Anvisningarna i bipacksedeln ska foljas for att korrekta resultat ska uppnas.

10. Vi rekommenderar att enheten anvinds omedelbart efter att den tagits
ut ur den Sppna pasen. Vid extrem temperatur och extrem relativ
luftfuktighet: Om testet inte gors omedelbart efter att enhetspasen har
oppnats kan det leda till att analysens prestanda forsamras eller till ogiltiga
resultat.

Provtagning och férvaring

Det gar att anvanda urinprov som tagits nar som helst under dygnet, men
ett morgonurinprov rekommenderas.> Urinprovet maste lamnas i en ren och
torr plast- eller glasbehallare. Prov kan forvaras i kylskap (2-8°C) i upp till 48
timmar, eller fryst under -20°C. Provet maste tillatas anta rumstemperatur
(15-30°C) innan testet utfors. Urinprover med synlig utfallning skall
centrifugeras, filtreras eller tilltas sjunka for att fa ett klart prov for testning.
Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) har inte validerats for anvandning med
prover som innehaller konserveringsmedel.

Analysprocess

Lat enheten och urinprovet anta rumstemperatur (15-30°C) innan testet

utfors.

1. Ta ut enheten ur den forslutna pasen och placera den pé en ren och plan
yta.

2. For ned spetsen pa den bifogade plastpipetten i provet och tryck ihop
toppblasan helt (A). Tryck INTE pa den nedre blasan (B) nar du anvander
pipetten. Slapp toppblasan sa att provet (100pl) sugs in i den nedre delen
av pipetten. éverﬂ&idig provvatska kommer att samlas i den nedre blasan.

3. Forflytta pipetten fran provet. Tryck ihop den Gvre blasan helt for att
forsiktigt tillsatta provet i provbrunnen (S) och starta timern.Anvand en ny
pipett for varje test som gors, aven om samma urinprov anvands.

4. Avlss resultatet 3 minuter efter att provet tillsatts. Tolka inte resultat
efter avlasningstiden 3 minuter. Det ar viktigt att bakgrunden ar klar innan
resultatet |ases.

Tolkning av resultat

(Se bilden)

« POSITIVT: Tva tydliga fargade linjer visas. Ena linjen ska ligga inom
kontrollinjeomradet (C) och den andra ska ligga inom testlinjeomradet
(1. Linjernas fargintensitet kan variera. Darfor ska alla nyanser av farg i
testlinjeregionen (T) anses positiva.

*  NEGATIVT: En firgad linje framtrader i kontrollinjeomradet (C). Ingen
tydligt fargad linje framtrader i testlinjeomradet (T).

* OGILTIGT: Ingen kontrollinje framtrider. Otillracklig provmangd eller
fel tillvagagangssatt ar de vanligaste orsakerna till att kontrollinjen inte
framtrader. Se over processen och upprepa testet med ett nytt test.
Om problemet kvarstér, sluta att anvanda kitet och kontakta din lokala
leverantor.

Begransningar

1. Positiva resultat for graviditet i mycket tidigt skede kan senare visa sig vara
negativa pa grund av spontan abort.® Test med svagt positiva resultat bor
darfor géras om 48-72 timmar senare med ett morgonurinprov.

2. Ett urinprov som ar for utspatt pa grund av lag densitet kan leda till ett
negativt resultat eftersom det dé kan innehélla for laga nivaer av hCG.
Om resultaten ar inkonsekventa bor de bekraftas genom en alternativ
hCG-metod innan medicinska ingrepp utférs. Om graviditet fortfarande
misstanks bor testet utforas igen 4872 timmar senare med morgonurin.

3. hCG-koncentrationen ar i allmanhet lagre vid ektopiska graviditeter an vad
som forvantas vid en viss fertil dlder. Onormal graviditet kan inte sarskiljas
fran normal graviditet enbart genom hCG-varden.?”
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4. hCG-vardet ar fortsatt forhojt under en tid efter graviditeten.?
Graviditetstest som gors inom 3 veckor efter forlossning, eller 9 veckor
efter spontan eller elektiv abort méste eventuellt utvarderas vidare.

5. Vissaandra tillstand an graviditet kan orsaka forhojt hCG-varde i urin, t. ex.
menopaus, trofoblastisk sjukdom samt vissa icke-trofoblastiska neoplasma.’

6. Substanser som innehéller hCG kan paverka Clearview hCG Cassette
(25 mlU/mL)-testet och ge missvisande resultat.

7. Falskt positiva graviditetstest kan férekomma hos patienter med onormal
blas- eller njurfunktion, t.ex. enterocystoplastier'® och njursvikt.

8. Om testresultatet med Clearview~ hCG Cassette (25 mlU/mL) inte
overensstammer med kliniska fynd, kan ytterligare utvardering behovas.

9. Koncentrationer av hCG over 500.000 mlU/mL kan utlosa en
prozoneffekt.

10. Clearview™ hCG Cassette (25 mIU/mL) har inte validerats for anvandning
med prover som innehaller konserveringsmedel.

11. Det har testet ger en presumtiv diagnos for graviditet. En saker diagnos
kan endast stllas av en lakare som har utvarderat alla kliniska fynd och
laboratoriefynd.

Referensomrade

hCG kan i vanliga fall inte detekteras i urin- och serumprover fran friska man
och icke-gravida kvinnor. hCG forekommer i urin- och serumprover fran friska
gravida kvinnor. Mangden hCG varierar kraftigt mellan individer och beroende
pa fosteralder.

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) har en kanslighet pa 25 mlU/mL, och
kan upptacka graviditet sa tidigt som en dag efter den forsta uteblivna mensen.

Prestanda

Exakthet

Vid en klinisk multicenterutvardering jamfordes resultaten fran Clearview
hCG Cassette (25 mIU/mL) och ett annat, kommersiellt tillgangligt hCG-test
for urin. Studien omfattade 159 prov, och bada analyserna visade 88 negativa
och 71 positiva resultat. Resultaten visade att Clearviewn hCG Cassette
(25 mlU/mL) hade en genomsnittlig exakthet pd >99% i jamforelse med det

andra hCG-testet med urinmembran.

Metod Annat hCG-snabbtest Totalt
Clearviews hCG | Resultat Positivt Negativt resultat
Cassette Positivt 7 0 7
@5 mlU/mL) [\ ative 0 88 88
Totalt resultat 7 88 159

Kanslighet: >99,9% (95%-100%)*

Specificitet: >99,9% (96%-100%)*

Exakthet: 99,9% (98%-100%)*

* 95% Tillforlitlighetsintervall

Kanslighet och specificitet

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL) detekterar hCG-koncentrationer
pd 25 mlU/mL eller hogre. Testet har standardiserats enligt W.H.O
4th International hCG Standard. Tillforsel av LH (300 mlU/mL), FSH
(1.000 mIU/mL), and TSH (1.000 plU/mL) till negativa (O mIU/mLhCG) och
positiva (25 mlU/mL hCG) prov visade ingen korsreaktivitet.
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Prozoneffekt

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) har visat sig ge positiva resultat med
prover, som innehaller upp till och inklusive 500.000 mIU/mL hCG, vilket &r
hégre an den maximala nivé, som forvdntas under en normal graviditet.
Interfererande amnen

Fdljande potentiellt interfererande amnen tillfordes till hCG-negativa
och-positiva prov.

Acetaminofen 20 mg/dL Koffein 20 mg/dL
Acetylsalicylsyra 20 mg/dL Gentisinsyra 20 mg/dL
Askorbinsyra 20 mg/dL Glukos 2g/dL
Atropin 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Inget av amnena interfererade med analysen vid den testade koncentrationen.

Produktsupport

Kontakta ndgot av foljande produktsupportcenter eller den lokala distributdren
om du har fragor som galler anvandning av produkten. Du kan aven kontakta oss
pa www.globalpointofcare.abbott.

Region:
EUROPA Telefon: +44 161483 9032, Alternativ 3
E-post: EME.TechSupport(@abbott.com
MELLANOSTERN Telefon: +965-2202 2828
E-post: EME.TechSupport(@abbott.com
ASIEN- Telefon: +617 3363 7711
STILLAHAVSREGIONEN  E-post: AP.TechSupport(@abbott.com
AFRIKA Telefon: +27 10 500 9700, Alternativ 3
E-post: arcis.techsupport(@abbott.com
RYSSLAND OCH Telefon: +7-499-403 9512
OBEROENDE STATERS  E-post: arcis.techsupport(@abbott.com
SAMVALDE (OSS)
LATINAMERIKA Telefon: +57-601-4824033

E-post: LA TechSupport(@abbott.com

KANADA Telefon: 1-800-818-8335
E-post: Canproductsupport(@abbott.com

USA Telefon: 877-441-7440, Alternativ 2
E-post: USProductsupport@abbott.com
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Clearview™ hcG Cassette (25 mIU/mL)

Kullanim Amaci

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL), gebelik teshisinde kullaniimak tzere
idrardaki insan korionik gonadotropinin (hCG) kalitatif olarak saptanmasi icin
endikedir. Yalnizca profesyonel in vitro tanisal kullanim igindir.

Girig

hCG, blastokist tarafindan dretilen bir glikoprotein hormonudur." 2 hCG
genellikle gebeligin 7. glinlinden itibaren idrarda saptanmaya baslar. idrardaki
hCG konsantrasyonunda gériilen ani artis, gebelik icin oldukga belirleyici bir
isarettir.®4

Test Prensibi
Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL), gebelik erken teshisinde kullaniimak

Uzere idrardaki insan korionik gonadotropinin (hCG) kalitatif olarak saptanmasi
icin endike olan bir hizl kromatografik immunoassaydir. Test sonuglari
gostermek igin iki gizgi kullanir. Test cizgisi, yiikselen hCG seviyelerini selektif
olarak saptamaya yarayan bir monoklonal hCG antikoru dahil olmak lzere bir
antikor kombinasyonu kullanir. Kontrol gizgisi, kegi poliklonal antikorlarindan
ve kolloidal altin parcaciklarindan olusur. Test, test cihazinin numune
kuyucuguna idrar numunesi eklenip renkli gizgilerin olusumunun gézlenmesi
ile gerceklestirilir. Numune membran icinde kapiler hareket ile taginarak renkli
konjugat ile reaksiyona geger.

Pozitif numuneler spesifik hCG antikor rengindeki konjugat ile reaksiyona geger
ve membranin test cizgisi bolgesinde renkli bir cizgi olusturur. Bu renkli gizginin
olmamasi negatif sonucu gosterir. Prosediir kontrolii olarak, yeterli miktarda
numune uygulandigini ve membrandan gegisin gergeklestigini belirten renkli bir
gizgi kontrol ¢izgisi bolgesinde her zaman goriinecektir.

Kit Igerigi ve Saklama

Saglanan Malzemeler

Her Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) kiti 20 teste yetecek malzeme igerir:

Cihaz anti-hCG pargaciklari igerir ve membran Uzerinde anti-hCG kaplama

vardir.

e 20 Posetli cihaz: Her kapali folyo poset, 1 cihaz ve 1 nem giderici paket
icerir

e 20 Tek kullanimlik pipet

e 1Prospektis

2-30°C’de saklayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Gerekli Ancak Birlikte Verilmeyen Materyaller

» Numune toplama kabi
»  Saat, slre dlger veya kronometre

Onlemler

1. Teste hazir olana kadar folyo poseti agmayin.

2. Islanmigsa veya folyo poset hasar gormusse cihazlari kullanmayin.

3. Kiti, kit kutusunun diginda basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
4. Cihazi yeniden kullanmayin.

5. Numunelerin veya kitlerin islendigi alanlarda herhangi bir sey yemeyin,

igmeyin veya sigara igmeyin.

o

Tum numuneleri bulagici ajan igeriyormus gibi tutun. Test stireci sirasinda

mikrobiyolojik tehlikeler igin koyulmug nlemleri uygulayin.

7. Numuneleri tutarken tek kullanimlik eldivenlerin giyilmesi énerilir.

8. Tum numuneler ve numunelerle kontamine olan malzemeler yerel
biyo-tehlikeli atik protokoliine gore atilmalidir.

9. Dogru sonuglar elde etmek igin, prospektusteki talimatlar takip edilmelidir.
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10. Cihazin agik posetten cikarildiktan hemen sonra kullanilmasi énerilir. Cihaz
poseti agildiktan hemen sonra test yapilmazsa agiri sicaklik ve bagil nem
kosullarinda analiz performansi disebilir veya gegersiz sonuglar ortaya

gikabilir.

Numune Toplama ve Saklama

Giiniin herhangi bir saatinde toplanan idrar numunesi kullanim igin uygundur,
ancak sabah ilk idrardan numune almak dnerilir.* Idrar numuneleri temiz ve kuru
bir kap iginde toplanmalidir. Numuneler buzdolabinda (2-8°C) 48 saate kadar
saklanabilir veya -20°C altinda dondurulabilir. Test oncesinde numunelerin
oda sicakligina (15-30°C) gelmesi beklenmelidir. Test icin berrak bir numune
elde etmek amaciyla gozle goriinir ¢okeltiler igeren idrar numuneleri santrifij
edilmeli, filtrelenmeli ve ¢okelmeye birakilmalidir. Clearview hCG Cassette
(25 mlU/mL) koruyucu iceren numunelerle kullanim igin tasdik edilmemistir.

Test Proseduru

Test oncesinde cihazin ve idrar numunesinin oda sicakhginda (15-30°C)

dengelenmesine izin verin.

1. Cihazi kapali posetinden gikarin ve temiz ve diiz bir ylizeye yerlestirin.

2. Verilen plastik pipeti kullanarak, ucu numunenin igine sokun ve Ust kisimdaki
ampuli (A) tamamen sikin. Pipeti kullanirken alt kisimdaki ampulii (B)
SIKMAYIN. Sivi gekmek igin yukaridaki ampuli birakin. Numune (100 pL)
pipetin alt kismina gekilecektir. Numune fazlalig: alt kisimdaki ampul igine
gekilecektir.

3. Pipeti numuneden gikarin. Ust kisimdaki ampuli tamamen sikarak
numuneyi dikkatlice numune kuyucuguna (S) bosaltin ve stire olgeri
baslatin. Ayni idrar numunesini kullaniyor bile olsaniz, uygulanan her test
icin yeni bir pipet kullanin.

4. Numuneyi bosalttiktan sonra 3. dakikada sonucu okuyun. 3 dakika okuma
suresinden sonra alinan sonuglari yorumlamayin. Sonug okunmadan 6nce
arka planin seffaf olmasi Snemlidir.

Sonuglarin Yorumlanmasi

(Lutfen sekle bakin)

. POZITiF: iki ayn renkli cizgi gorinir. Cizgilerden biri kontrol gizgisi
bélgesinde (C), digeri ise test cizgisi blgesinde (T) olmalidir. Cizgilerin renk
yogunlugu degisiklik gosterebilir. Bu nedenle, test cizgisi bolgesindeki soluk
bir renk dahi pozitif sonug olarak kabul edilmelidir.

«  NEGATIF: Kontrol cizgisi blgesinde (C) tek bir renkli gizgi goriiniir. Test
cizgisi bolgesinde (T) belirgin renkli bir ¢izgi gorinmez.

+  GEGERSIZ: Kontrol cizgisi gorinmez. Kontrol gizgisinin gorlinmemesinin
en olasi nedenleri yetersiznumune miktari veya yanlis prosedur teknikleridir.
Prosediirli gozden gegirin ve testi yeni bir cihazla tekrarlayin. Sorun devam
ederse kiti kullanmay: derhal birakin ve yerel distribitorintzle temasa
gegin.

Sinirlamalar

1. Gebeligin ok erken dénemlerinde pozitif sonuglar sonradan gebeligin dogal
olarak sonlanmasi nedeniyle negatife donebilir.® Bu nedenle, zayif poxitif
sonuglarin 48-72 saat sonra sabah ilk idrardan alinan numune ile yeniden
test edilmesi onerilir.

2. Cok seyreltilmis idrar numunesiyle, disiik 6zgiil agirlik ile belirtildigi Gzere
negatif sonug alinabilir ve sonug, temsil edici nitelikte hCG seviyeleri
sunmayabilir. Klinik kanit ile tutarli olmamasi durumunda sonuglar tibbi
prosedir 6ncesinde alternatif bir hCG ydntemiyle de onaylanmalidir. Hala
gebelik sliphesi varsa hastanin ilk sabah numunesi ile 48-72 saat sonra
tekrar test edilmesi onerilir.

3. Ektopik gebelikteki hCG konsantrasyonlari belirli bir gebelik yasi icin
beklenen normal degerlerden genellikle disiikttir. Anormal gebelik yalnizca
hCG seviyelerine bakilarak normal gebelikten ayirt edilemez.?”

4. hCG gebelikten sonra bir sire boyunca yliksek seviyede kalir.? Dogumdan
sonra 3 haftada veya dogal diislik ya da gebeligin sonlandiriimasindan sonraki
9 haftada yapilan gebelik testlerinin tekrar degerlendirilmesi gerekir.
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5. Gebelik diginda bazi diger kosullar da (érn. menopoz, trofoblastik hastalik
ve belirli non-trofoblastik neoplazmalar) idrardaki hCG seviyesinin
ytikselmesine neden olabilir.”

6. hCG igeren ilaglar Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ile etkilesime
girebilir ve yaniltici sonuglara neden olabilir.

7. Anormal mesane veya bobrek ilevi olan (6rn. enterokistoplasti'® ve renal
yetmezlik) hastalarda hatali pozitif ve hatali negatif gebelik testi sonuglari
gordilebilir.

8. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ile alinan test sonuglari klinik
bulgularla uyusmuyorsa, daha fazla degerlendirme yapilmasi gerekebilir.

9. 500.000 mlU/mL (zerindeki hCG konsantrasyonlari prozon etkisi
yaratabilir.

10. Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) koruyucu iceren numunelerle
kullanim i¢in tasdik edilmemistir.

11. Bu test, gebelige dair muhtemel bir tani saglar. Onaylanmis gebelik tanisi,
tum klinik bulgular ve laboratuvar bulgulari degerlendirildikten sonra
yalnizca bir doktor tarafindan konulmalidir.

Beklenen Degerler

Saglikli erkeklerin ve gebe olmayan kadinlarin idrarlarinda ve serum Grneklerinde
normal olarak hCG tespit edilmez. Saglikli gebe kadinlarin idrarlarinda ve serum
orneklerinde hCG mevcuttur. hCG miktari, gestasyonel yasa ve kisilere gore
blyik 6lclide degiskenlik gosterir.

Clearview hCG Cassette (25 mlU/mL), 25 mlIU/mL seviyesinde duyarlilik
sunup menstriel kanamanin geciktigi ilk giiniin 1 glin sonrasi gibi erken bir
zamanda gebelii tespit edebilir.

Performans Ozellikleri

Dogruluk

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) ile alinan sonuglarin piyasada mevcut
olan baska bir idrar membran hCG testi ile kargilastinldigi ok merkezli bir klinik
calisma gergeklestirilmistir. ldrar aligmasinda 159 numune yer almig ve her iki

testte de 88'i negatif 71" ise pozitif sonug vermistir. Sonuglar, Clearview~ hCG
Cassette (25 mlIU/mL) diger idrar membran hCG testi ile kargilastirldiginda
>%99 genel dogruluk ortaya koydugunu géstermistir.

Yéntem Diger hCG Huzh Test Toplam

Clearviewn Sonuglar Pozitif Negatif Sonug
hCG Cassette Pozitif 7 0 7
@SmlUmb) | ook 0 88 88
Toplam Sonug 71 88 159

Duyarlilik: >%99,9 (%95-%100)*
Ozgillik: >%99,9 (%96-%100)*
Dogruluk: >%99,9 (%98-%100)*
* %95 Guven Araligi

Duyarlilhk ve ézgﬁ"ﬁk

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL), 25 mIU/mL veya daha lzerindeki
konsantrasyonda hCG tespit eder. Test, W.H.O 4. Uluslararasi hCG standardina
standardize edilmistir. Negatif (O mlU/mL hCG) ve pozitif (25 mIU/mL
hCG) numunelere LH (300 mlU/mL), FSH (1.000 mlU/mL) ve TSH
(1.000 plU/mL) eklenmesi capraz reaksiyona yol agmamigtir.

Prozon Etkisi

Clearview hCG Cassette (25 mIU/mL) 500.000 mlU/mL’ye kadar hCG
iceren numunelerle pozitif sonuglar Urettigi gosterilmis, bu deger tipik gebelik
sirasinda beklenen maksimum seviyelerden yiiksektir.
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Etkilesen Maddeler

Asagidaki etkilesme ihtimali olan maddeler hCG negatif ve pozitif Grneklere

eklenmistir.

Asetaminofen 20 mg/dL
Asetilsaliklik Asit 20 mg/dL
Askorbik Asit 20 mg/dL
Atropin 20 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Kafein
Gentisik Asit
Glukoz
Hemoglobin

20 mg/dL
20 mg/dL
2g/dL

1 mg/dL

Test edilen konsantrasyondaki maddelerin hig biri test ile etkilegmemistir.

Uriin Destegi

Uriiniiniiziin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa agagidaki Uriin Destek

Merkezlerinden biriyle veya yerel distribitorinizle iletisime gegin. Ayrica

www.globalpointofcare.abbott adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz.

Bolge:
AVRUPA

ORTADOGU

APAC (Asya Pasifik)
AFRIKA

RCIS (Rusya ve Bagimsiz
Devletler Toplulugu)
LATAM (Latin Amerika)

KANADA

ABD

Telefonu: +44 161483 9032 segenek 3
E-posta: EME.TechSupport(@abbott.com

Telefonu: +965-2202 2828

E-posta: EME.TechSupport(@abbott.com
Telefon: +617 3363 7711

E-posta: AP.TechSupport(@abbott.com

Telefonu: +27 10 500 9700 segenek 3
E-posta: arcis.techsupport(@abbott.com

Telefon: +7-499-403 9512
E-posta: arcis.techsupport(@abbott.com

Telefon: +57-601-4824033
E-posta: LA.TechSupport(@abbott.com

Telefonu: 1-800-818-8335
E-posta: Canproductsupport(@abbott.com

Telefonu: 877-441-7440 segenek 2
E-posta: USProductsupport@abbott.com
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In vitro diagnostic medical device
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In-vitro-Diagnostikum
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Niet hergebruiken
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No reutilizar

Fér inte teranvandas
Yeniden kullanmayin

Store between 2-30°C
CbxpaHsaBaiite mexay 2 —30°C
Opbevares ved 2 - 30 °C.
Temperaturbegrenzung 2-30 °C
Duldooetat oe Beppokpacia 2-30 °C
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Silyta 2 - 30 °C:ssa
Conservation entre 2 et 30 °C
Conservare a 2-30 °C
2~30°COfl Af &2
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Autoriseret reprasentant i EU
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E E Kowsuya
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