korai terhességi gyorsteszt
HASZNALATI UTMUTATO (XE9403)

Kérjiik olvassa el ezt a hasznalati utmutat6t miel6tt elkezdi a vizsgalatot!

Az X-Epil Korai Terhességi Gyorsteszt Pen kizardlag in vitro diagnosztikai (IVD)
célra hasznélhat6, onellendrzésre alkalmas orvostechnikai eszkdz, mely egy
onellendrzé vizeletteszt laikus felhasznalok szamara. A teszt kimutatja a human
koriongonadotropin (hCG) 10 mIU/ml feletti jelenlétét, mely a vizeletben is
megtalalhaté mar a terhesség nagyon korai szakaszaban.

X-Epil Korai Terhességi Gyorsteszt Pen akar mar 6 nappal az esedékes
menstruacié elmaradasa elé6tt alkalmazhaté. Az extra magas érzékenysége
miatt akdr mar 6 nappal az esedékes menstruacié elmaradasa (5 nappal az
esedékes menstruacio elétt) képes kimutatni a hCG jelenlétét, mivel klinikai
vizsgalatok szerint a terhes nék 76%-andl mar ekkor elég magas a hCG szint
ahhoz, hogy kimutathaté legyen. Klinikai laboratériumi vizsgélat szerint az
X-Epil Korai Terhességi Gyorsteszt Pen 99% feletti pontossaggal képes a
terhességet mar az esedékes menstruacio elsé napjatol kimutatni.

HOGYAN MUKODIK?

AhCG (human coriogonadotropin) egy, a méhlepény altal a beagyazodast kovetéen
termelt glicoprotein hormon. A terhesség kezdetétdl, a hCG szint koncentracidja a
vizeletben és vérben gyorsan emelkedik, igy kivalo indikéator a terhesség kimutatasa-
ra. Afogamzas utan 7-10 nappal a hCG koncentracidja eléria 10 mlU/ml-es szintet, a
nyolcadik és tizenegyedik héten pedig megkozelitheti a 37.000 - 50.000 mIU/ml
értéket. A vizeletminta a tesztcsik nedvszivo feliiletén kereszttil, a membranfeliileten
felszivodva éri el a tesztzonat. A tesztzénaban rogzitett anti hCG antitestek megkétik
a hCG molekulékat, egy elszinez6détt antitest-antigén komplexet alkotva. A bioké-
miai reakcio jol lathato rozsaszin-piros csikot hoz létre a Teszt Zonéban (T), jelezve a
pozitiv eredményt. A Kontroll Zénaban (C) taldlhato semleges Gsszetevdk a teszt
megfelel6 miikodését jelzik, egy rézsaszin-piros csikot hozva létre.

A TESZTKESZLET TARTALMA:
1.1 db terhességi gyorsteszt féliatasakban, paramentesité parnaval
2. Hasznalati utmutaté

MIRE VAN MEG SZUKSEGE?
1déméré eszkozre (valamilyen 6ra)

OVINTEZKEDESEK:

1. Ez az eszkoz csak in vitro diagnosztikai hasznalatra, kiilséleg hasznalandé.
Ne nyelje le.

2. Hasznalat utén dobja el. A mintavevé eszkoz csak egyszer hasznélhato.

3. Ne hasznalja fel az eszkozt a szavatossagi id6 lejarta utan.

4. Ne hasznalja az eszkozt, ha a tasak sérilt, vagy nincs megfeleléen lezarva.

5. A féliatasak felnyitasa utan a tesztet azonnal fel kell hasznalni.

6. A féliacsomagolasban taldlhato paramentesité tasak a csomagolas része, dobja
ki, ne nyelje le!

7. Gyermekektdl elzérva tartando.

TAROLAS:

1.4 - 30 °C kozott tarolja a lezart tasakban a lejarati iddig.

2. Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek, nedvességnek, vagy hének.

3. Ne fagyassza le!

MIKOR VEGEZZE EL A TESZTET?

A teszt elvégzéséhez célszer(i a reggeli els vizeletet hasznalni, mert annak van

a legmagasabb hCG koncentracioja, azonban a teszt a nap barmely szakaban

alkalmazhato.

HOGYAN VEGEZZE EL A TESZTET?

1. A tasakot kozvetleniil a teszt megkezdése el6tt bontsa ki.

2. Ateszt megkezdéséhez nyissa ki a tasakot tigy, hogy felszakitja a bevagas mentén.
Vegye ki a mintavevé eszkdzt a tasakbol.

3. Tavolitsa el a kupakot és miel6bb lasson hozza a vizsgalathoz.

4. A fogorésznél fogva tartsa a teszt nedvszivo részét lefelé a vizeletsugarba
legaldbb 10 méasodpercig, hogy az megfeleléen atnedvesedjen. Ugyeljen r4,
hogy a vizelet ne érjen a nyillal jelzett rész folé (Ugy is elvégezheti a tesztet,
hogy egy tiszta edénybe gytijti a vizeletet és a nedvszivo rész feléig belemartja
az eszkozt legalabb 20 masodpercig).

5. Helyezze vissza a kupakot, majd fektesse a tesztet vizszintes feliiletre az ered-
ményt jelz6 ablakkal felfelé.

6. Ezt kdvetden 5 percen beliil olvassa le az eredményt. 10 percen tul az eredmény
mar nem leolvashatd. A hCG koncentréciojatdl fliggéen a vizeletmintdban a
pozitiv eredmény akar 40 mp-en beliil megjelenhet.

7. A hasznalt teszt megsemmisitését kérjik gondosan végezze, az esetleges
fertézések elkeriilése érdekében.
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HOGYAN OLVASSA LE AZ EREDMENYT?
Negativ: Csak egy szines vonal jelenik meg a Kontroll Zénaban (C). A Teszt
Zo6naban (T) nincs lathato vonal. Ez azt jelzi, hogy nincs kimutathato terhesség.

Pozitiv: Jol kivehetd vonalakJeIennek meg mind a Kontroll (C), mind a Teszt (T)
Z6nakban. Ez azt jelzi, hogy On terhes. Mivel a terhesség kiilonb6z6 szakaszaiban
eltéré a hCG hormon koncentrécioja, el6fordulhat, hogy a teszt ablakban megjelend
vonal halvanyabb, mint az ellen6rz6 ablakban lathato, ettdl figgetlenil ez pozitiv
eredményt jelent.

Ervénytelen: Nincs egyaltalan lathaté vonal, vagy csak a Teszt Zénaban (T) lathaté
vonal, a Kontroll Zénaban (C) nem. Ismételje meg az 6nellendrzést egy Uj X-Epil
terhességi gyorsteszttel. Az érvénytelen eredmény helytelen hasznalatbol is szarmaz-
hat, pl. a nedvszivo tesztvég tul hosszi vagy nem elég hosszu ideig érintkezett a
vizelettel, vagy vizelet cseppent az eredményablakba, mig a tesztvég a vizeletsugar
alatt volt, illetve ha az eszkdzt nem a nedvszivo részével lefelé tartotta.
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Teszt vonal - T Kontroll vonal - C

pozitiv érvénytelen

negativ érvénytelen

TELJESITMENYJELLEMZOK

1. ERZEKENYSEG

A terhességi teszt pozitiv eredményt mutat a 10mIU/ml vagy annal nagyobb
hCG-tartalmu minték esetében.

2.PONTOSSAG

Klinikai laboratériumi vizsgélat szerint az X-Epil Korai Terhességi Gyorsteszt Pen
99% feletti pontossaggal képes a terhességet mar az esedékes menstruacio elsé
napjatol kimutatni.

MINOSEGELLENORZES

Beépitett mindségellendrzési jellemzék: egy vonal megjelenése a Kontroll
Zbnaban azt jelzi, hogy a terhességi teszt megfeleléen miikadik, és biztositja az
ellendrzést. A pozitiv hCG kontroll (10-250 mIU/mL hCG-t tartalmaz) és negativ
hCG kontroll (0 mIU/mL hCG-t tartalmaz) teszteket szallitasonként kiértékeljiik a
tesztek megfeleld teljesitmény ellenérzése érdekében.

3. SPECIFIKACIO

A kdvetkezé vegyiiletek nem mutattak interferenciat 0 és 10 mIU/ml hCG-szinti
vizeletben oldva.

hLH... ...500pmIU/ml

hFSH.. .1000pmIU/ml

ATSH vttt 1000pIU/ml

Paracetamol 20mg/d| Kodein 6ug/dl
Acetecetsav 2000mg/d| Etanol 1.0%
Aszkorbinsav 20mg/dl Metanol 10%
Béta-hidroxi-butirat 2000mg/d| Albumin 2000mg/d|
Koffein 20mg/d| Glikéz 2000mg/d|
Efedrin 20mg/d| Bilirubin 2mg/dl
Gentizinsav 20mg/d| Atropin 20mg/d|
Fenil-propanol-amin | 20mg/dI Osztriol-17-béta | 1400ug/dI
Szalicilsav 20mg/d| Hemoglobin 500mg/dI
Fenotiazin 20mg/d| Pregnéandiol 1500ug/dl
EDTA 80mg/dl| Tiofén 20mg/d|
Acetil-szalicilsav 20mgy/dl Ampicillin 20mg/d|
Benzoil-ekgonin 10mg/d| Tetraciklin 20mg/d|
Kannabinol 10mg/dl Keton 20mg/dl

MIT TEGYEN, HA MEGTUDTA AZ EREDMENYT?

Ha az eredmény pozitiv: (két vonal)

Lépjen kapcsolatba az orvosaval, aki meg fogja erdsiteni a terhességét, miutan az
osszes klinikai és laborvizsgalat eredményét kiértékelte. Bizonyos korilmények
kozott a teszt hamis pozitiv eredményt is mutathat. Az orvosa a terhességével
kapcsolatban tovabbi informéciokkal és tanacsokkal fogja Ont ellatni. Ha az ered-
mény pozitiv, de késébb mégsem keriil a terhesség megerésitésre, valdszinlleg
korai vetélés zajlott le. Lasd még a ,Korlatozasok” részben.

Ha az eredmény negativ: (egy vonal a Kontroll Zénaban (C))

Negativ eredmény vérhaté egészséges, nem terhes néknél. Bar a terhesség korai
szakaszaban lévé néknél a hCG szintek eltéréek. Ha oka van azt feltételezni, hogy
On terhes (pl. késik a menstruécidja) par nap mulva megismételheti a tesztet egy
masik X-Epil terhességi gyorsteszttel. Ha még akkor is negativ, Iépjen kapcsolat-
ba az orvosaval. A terhességek 31%-a még a kezdeti stadiumban természetes
uton megszakad (spontan vetélés), a korai vetéléssel végzédé terhességek
22%-a klinikailag fel nem ismert marad. Lasd még a “Korlatozasok” részben.

KORLATOZASOK:

1. Mint barmely mas diagnosztikai eljaras esetében, egy terhesség megerésitése
is csak orvos éltal torténhet, miutén kiértékelte az 6sszes klinikai és laborvizs-
galat eredményét.

2.2-3 6réaval a tesztelés el6tt probalja meg visszatartani a vizeletét és csokkente-
ni a folyadékbevitelt. Ha egy vizeletminta tdl hig, elképzelhetd, hogy nem
tartalmaz kimutathaté mennyiségben hCG-t. Ha a tovabbiakban is fennall a
terhesség gyanuja, 48 dra elteltével ijabb mintaval ismételje meg a tesztet.

3. A terhesség nagyon korai szakaszaban az alacsony hCG koncentrécié negativ
eredményt mutathat. Ebben az esetben legalabb 48 6ra elteltével egy tjabb
mintéval ismételje meg a tesztet.

4.Emelkedett hCG szintet a terhességen kiviil egyéb korilmények is okozhatnak,
mint példaul hCG tartalmu gyogyszerek, taplalékkiegészitok, bizonyos betegségek,
pl. méhmioéma; a menopauzaban lévék és bizonyos hormonok, mint példaul az
LH, FSH és TSH koncentraci6janak emelkedése. Ezért a hCG jelenléte a vizelet-
mintaban nem hasznalhaté fel a terhesség diagnosztizélasara, csak ha az egyéb
kortlményeket mar kizartak.

5. Egy normalis terhességet nem lehet megkilonboztetni egy méhen kiviili
terhességtdl pusztan a hCG szintek alapjan. A hCG-szintek a normal sziilés,
csaszarmetszéses sztilés, spontan abortusz utan még tobb hétig kimutathato-
ak maradhatnak.

6. A hCG-n alapulé medddségi kezelések hamis eredményt adhatnak. Lépjen kap-
csolatba az orvosaval.

KERDESEK ES VALASZOK:

1.H dh hogy jo! csi e meg a tesztet?

A Kontroll Zénaban (C) megjelend szines csik azt mutatja, hogy On pontosan
kovette a haszndlati utasitasban leirtakat és elegendé mennyiségu vizelet
jutott a nedvszivo rétegre.

2. Szdmit-e a tesztcsikon megjelené vonalak szindrnyalata?

Nem! A csikok szinének kiilonb6z6sége nem befolyasolja a teszt eredményét.

3. Egy rézsaszin hdttérszin és fiiggbleges csikozds jelent meg a kiértékelés

helyén a teszt sordn. Ez szamit?
Nem. Minden vizeletminta kiilonb6z6 a kémiai 6sszetételében, csakigy, mint a
levegé paratartalma a helyiségben, a fliggéleges csikozas és / vagy a rézsaszin
hattérszin, nem befolyasoljak a teszt eredményét. Amig a Kontroll vonal
megjelenik 5 percen beliil, addig a teszt megfeleléen miikodik.

4. Lehet-e tobb, mint 10 perc utdn leolvasni és értelmezni az eredményt ?
Nem, az eredményt 10 percen bellil kell leolvasni. Mig egy pozitiv eredmény
napokig nem véltozik, a negativ eredmény percekkel tesztelés utan atvaltozhat
egy al-pozitiv eredménnyé, amely nem valés eredményt tiikroz.

5. Milyen tényezék befolydsolhatjdk a teszt eredményét?

A hCG-t nem tartalmazé fogamzasgatld tablettak, a fajdalomcsillapitok, az antibio-
tikumok vagy hormonkészitmények nem befolyasoljak az eredményt. A hCG-t
tartalmazé gyogyszerek él-pozitiv eredményt adhatnak. Az alkohol nem befolya-
solja a teszt eredményét, amennyiben annak fogyasztasa nem tulzott mértékd.

Egészséges terhessége és gyermeke érdekében ajanljuk, hogy pozitiv eredmény
esetén miel6bb keresse fel orvosat, téplalkozzon kiegyenstlyozottan, hagyja abba
a dohényzast és ne fogyasszon alkoholt.
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