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INTENDED USE

Alere™ TestPack Plus hCG Urine with On Board Controls (OBC) (Alere™
TestPack hCG Urine) is a rapid immunoassay for the qualitative detection of
human chorionic gonadotropin (hCG) in urine for early detection of pregnancy.
For professional in vitro diagnostic use only.

INTRODUCTION
Human chorionic gor
produced by the blastocyst.!

in (hCG) is a g hormone that is

The background concentration of hCG in urine increases with age, but is
normally <5mlU/ml in women of childbearing age?. This rapidly increases
after conception, reaching 50-250mIU/ml by the day of the expected period
and peaks at approximately 100,000 to 200,000mIU/ml during

the first trimester®. The sudden rapid rise in concentration of hCG in urine
following conception makes it an excellent marker for pregnancy.

TEST PRINCIPLE

Urine is added to the Sample Well of the reaction disc with the aid of a
transfer pipette, and allowed to migrate through the membrane until it
reaches the End of Assay Window. As the urine proceeds through the
membrane, it mobilises the anti-hCG monoclonal antibody-colloid. If hCG
is present in the specimen, it will form a complex with the antibody-colloid.
The antibody-colloid complex migrates through the membrane and is
captured by the immobilised anti-hCG monoclonal antibody in the result
window, providing a visual indication of the presence of hCG.

The result must be read when the End of Assay Window has turned pink/
red. If hCG is present in the urine at levels of 256mlIU/ml or greater, a Plus
Sign “+” appears in the Result Window. A Minus Sign “-“ indicates no hCG
was detected.

KIT CONTENTS AND STORAGE
= 20 reaction discs

* Pack of 20 transfer pipettes

* One package insert

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

Safety data sheet available for professional user on request.

End of Assay

Result Window Window

Sample Well

PRECAUTIONS
Standard guidelines for handling infectious agents should be observed
throughout all procedures.

1. Do not use reaction discs that have become wet or if the foil pouch has
been opened or damaged.

2. Properly dispose of all contaminated waste such as reaction discs and
transfer pipettes.

SPECIMEN COLLECTION & STORAGE

A urine specimen collected at any time of the day is suitable, but a first
morning specimen is recommended for early detection of pregnancy, as it
should contain the highest concentration of hCG®.

Urine specimens must be collected in clean, dry, plastic or glass containers.
Specimens may be stored in the refrigerator (2-8°C) for up to 48 hours, or
frozen once (-20°C) for up to 3 months. Specimens should not be repeatedly
frozen and thawed.

Alere™ TestPack hCG Urine has not been validated for use with specimens
containing preservatives other than sodium azide (0.1%).

No centrifugation or filtration of specimens is required prior to testing.
However, particulate matter in specimens should be allowed to settle before
removing a sediment-free aliquot for testing.

TEST PROCEDURE

Allow the reaction disc and patient specimen to equilibrate to room
temperature (18-30°C) for a minimum of 30 minutes before beginning the
assay. Do not open foil pouches until ready to perform the assay.

1. Remove the reaction disc from its foil pouch. Label with patient or control
identifications. Place on a clean, flat, dry surface.

2. Draw specimen to the line marked on the transfer pipette. Dispense the
entire contents drop wise into the Sample Well on the reaction disc.

3. Wait for a pink/red colour in the End of Assay Window to appear
(approximately 5 minutes). Read results. Ignore any results after this
time.



INTERPRETATION OF RESULTS

On Board Controls

Alere™ TestPack hCG Urine utilises four On Board Controls to ensure the
assay is functioning properly.

* The Positive On Board Control (POS CTL “y”) indicates
that both the antibody-colloid complex and capture
antibody systems are functional. The POS CTL “y” must
appear for the result to be valid.

The Negative On Board Control (NEG CTL “X”) indicates
that the test specimen may contain a non-specific entity
that could cause a false positive result. If the NEG CTL “X”
appears in the Result Window, the result is invalid.

* The Minus Sign “-“ indicates that migration of the specimen has occurred.
The Minus Sign “~* must appear for the result to be valid.

* The End of Assay Window must change to a red/pink colour, which

indicates that the test is complete and ready to read. The End of Assay
colour change must occur for the result to be valid.

Patient Bar

Minus Sign

Positive Result

A positive result consists of one vertical line (Patient Bar) and

one horizontal line (Minus Sign) in the Result Window forming

a Plus Sign “+”. Pink/red colour (darker than the background)

on the Patient Bar is interpreted as a positive result even if it
has less colour than the Minus Sign. Randomly occurring red dots should not
be evaluated in the interpretation of results.

Negative Result

A negative result is indicated by a horizontal line (Minus Sign

“-“)in the Result Window. A negative result means that no

hCG was detected, or that the levels of hCG in the specimen
were below the detection limit of the assay.

Weak positive results may occur with hCG levels below 25mlIU/ml. It is good
laboratory practice to resample and retest these weak positive specimens
after an additional 48-72 hours. The use of controls at hCG levels near the
assay sensitivity may guide in the interpretation of weak positive results.

The reaction area may, on occasion, exhibit outlines. An outline can be
described as a colourless area which surrounds all or part of the Patient
Bar. If outlines are present, an impression of the Patient Bar may be seen.
However, in the absence of hCG (negative specimens) this impression is

comparable to the background and should be interpreted as a negative result.

Specimens with high levels of hCG may yield colour on the Patient Bar as
quickly as 1 minute after specimen addition. Specimens with levels of hCG
at or above the level of sensitivity of the assay remain positive with time.
Specimens with levels of hCG below the sensitivity of the assay may yield
some colour on the Patient Bar with time however the test should be read 5
minutes after addition of sample.

EXTERNAL QUALITY CONTROL

Good laboratory practice recommends the use of control materials to ensure
proper kit performance. Each laboratory should refer to guidelines established
internally and by local, national or other accrediting organisations.

Due to variation in analyte composition and/or matrices, external quality
control materials and proficiency survey samples may not elicit identical
results across all hCG assays. Each laboratory needs to determine the
suitability of each control material for specific immunoassays and validate the
material prior to use.

LIMITATIONS OF THE TEST

1. Positive results from very early pregnancy may later prove negative
due to natural termination of the pregnancy. This is estimated to occur
in 31% of all conceptions®. It is recommended when using a sensitive
pregnancy test such as Alere™ TestPack hCG Urine that weak positive
results be retested with a first morning urine specimen taken 48-72
hours later.

2. A negative result may be obtained if the urine specimen tested is too
dilute.

3. If anegative result is obtained and pregnancy is still suspected, the
patient should be retested 48-72 hours later using a first morning urine
specimen.

4. Abnormal pregnancies (e.g. ectopic) may produce lower concentrations of
hCG than expected for a given gestational age. Abnormal pregnancy
cannot be distinguished from normal pregnancy by hCG levels alone’.

5. hCG remains elevated for a time after pregnancy®. Pregnancy tests carried
out fewer than 3 weeks after giving birth, or 9 weeks after natural loss or
termination, may need further evaluation.

6. A number of conditions other than pregnancy can cause elevated levels of

urinary hCG, e.g. menopause, ovarian cysts, trophoblastic disease, and

certain non-trophoblastic neoplasms'®.

Occasionally, specimens containing <25mlU/ml hCG may test positive.

Drugs containing hCG may interfere with Alere™ TestPack hCG Urine

and produce misleading results.
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9. False positive and false negative pregnancy tests may be observed in
patients with abnormal bladder or kidney function e.g. enterocystoplasties
and renal failure.

10. Inconsistent results may be obtained if the urine specimen contains an
excessive amount of bacteria.

11. If the test result is not consistent with clinical evidence, further evaluation
may be required.

EXPECTED RESULTS

Urine specimens from pre-menopausal females generally contain <5mlU/ml
hCG; levels are generally <10mIU/ml in healthy males and post-menopausal
females?. On the first day of the first missed period, the levels of maternal
hCG are normally 50-250mIU/ml*.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity

Alere™ TestPack hCG Urine can detect hCG in urine at concentrations of
25mlU/ml or greater. This sensitivity has been determined against the 4™
International hCG Standard (WHO)'. Specimens containing less than 5mlU/ml
should give negative results.

Prozone effect

Alere™ TestPack hCG Urine has been shown to produce positive results
with specimens containing up to and including 1,000,000mIU/ml hCG, which is
higher than the maximum level expected during typical pregnancy.

Specificity

Alere™ TestPack hCG Urine has been evaluated for its cross-reactivity with
a variety of substances, including other hormones found in urine. No cross-
reactivity was detected when the following substances were added

to both “positive” (containing 25mIU/ml hCG) and “negative” urine specimens:
LH (1000mIU/ml), FSH (1000mIU/mi), TSH (1000uIU/mi).

INTERFERING SUBSTANCES

The following potentially interfering substances were added to hCG negative
and hCG positive (containing 25 mlU/ml hCG) specimens. None of the
substances interfered with the assay at the concentrations tested.

Acetaminophen (20 mg/dL)

Acetoacetic Acid (2000 mg/dL)
Acetone (1000 mg/dL)
Albumin (human serum) (1200 mg/dL)

Acetosalicyclic Acid (20 mg/dL)
Ampicillin (20 mg/dL)
Ascorbic Acid (200 mg/dL)
Atrophine (20 mg/dL)
Biotin (25 pg/dL)
Bilirubin (1 mg/dL)
Caffeine (20 mg/dL)
Creatinine (200 mg/dL)
Dextromethorphan (20 mg/dL)
Diphenhydramine (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Ephedrine (20 mg/dL)
Ethanol (1%)
Estrone B-D Glucuronide (100 pg/dL)
Gentisic Acid (20 mg/dL)
Glucose (10000 mg/dL)
Haemoglobin (360 mg/dL)
Hydroxybutyric Acid (100 mg/dL)
Human Serum Proteins (2000 mg/dL)
Ibuprofen (40 mg/dL)
Nicotine (20 pg/dL)

Oxalic Acid
Oxytetracycline
Phenylpropanolamine
5B-Pregnane-3a, 20a-diol Glucuronide
Ribovflavin

Salicylic Acid

Sodium Carbonate
Sodium Chloride
Tetracycline

Urea

Uric Acid

(60 mg/dL)
(30 mg/dL)
(4000 mg/dL)
(100 pg/dL)
(2 mg/dL)
(20 mg/dL)
(800 mg/dL)
(6800 mg/dL)
(30 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(100 mg/dL)

In addition no pH effect in range pH 4.5 to pH 8.5.



ACCURACY

In a study, 300 urine specimens collected from women for the purpose of
pregnancy testing, were evaluated with the Alere™ TestPack hCG Urine and
with the Clearview HCG Urine test.

Of the 300 urine specimens evaluated, 131 specimens tested positive by

both methods and 169 specimens tested negative by both methods. Thus an
agreement of 100% (300/300) was determined for these specimens. Therefore
the diagnostic sensitivity and diagnostic specificity of Alere™ TestPack hCG
Urine and Clearview HCG were found to be comparable in this study. As with
all diagnostic tests, there is the potential for false positive or false negative
results to occur with this test.

The study results are summarised below:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
ADVICE LINE

For further information, please contact your distributor, or call Alere
Technical Specialists:
Africa, Russia & CIS: Tel: +972 8 9429 683

Email: ARCISproductsupport@alere.com
Asia Pacific: Tel: +61 7 3363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
Europe & Middle East: Tel: +44 161 483 9032

Email: EMEproductsupport@alere.com
Latin America: Tel: +57 01800 094 9393

Email: LAproductsupport@alere.com

Canada:
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VERWENDUNGSZWECK

Alere™ TestPack Plus hCG Urine mit On-Board-Bedienelementen

(Alere™ TestPack hCG Urine) ist ein schnelles Immunoassay fir die
qualitative Erkennung von humanem Choriongonadotropin (hCG) in Urin zur
Schwangerschaftsfriiherkennung. Nur zur Verwendung bei der professionellen
In-Vitro-Diagnose.

EINFUHRUNG
Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Glykoproteinhormon, das von
der Blastozyste produziert wird."!

Die Hintergrundkonzentration von hCG im Urin und Serum nimmt im Alter
zu, liegt aber normalerweise bei Frauen im Gebéralter bei einem Wert von
<5 mIU/mP. Dieser Wert steigt nach der Empfangnis rasch an, erreicht am
Tag der erwarteten Periode Werte zwischen 50-250 mIU/ml und erreicht mit
Werten von ungeféahr 100.000 bis 200.000 mIU/ml im ersten Trimester seinen
Hoéhepunkt®“. Der plotzliche, rasche Anstieg der hCG-Konzentration im Urin
nach der Empféngnis macht sie zu einem hervorragenden Marker fir die
Schwangerschaft.

TESTPRINZIP

Mithilfe einer Pipette wird Urin in die Probenmulde der Reaktionsscheibe
gegeben, der anschlieBend durch die Membran migriert, bis er das des
Fenster Untersuchungs-ende erreicht. Wahrend der Urin durch die Membran
wandert, mobilisiert er das monoklonale Anti-hCG-Antikérper-Kolloid. Wenn
hCG in der Probe vorliegt, bildet es einen Komplex mit dem Antikérper-Kolloid.
Der Antikorper-Kolloidkomplex migriert durch die Membran und wird durch
den immobilisierten monoklonalen Anti-hCG-Antikérper im Ergebnisfenster
eingefangen und liefert so ein sichtbares Anzeichen fiir das Vorliegen von hCG.

Wenn sich das Fenster Untersuchungs-ende pink bzw. rot verfarbt, muss das
Ergebnis abgelesen werden. Falls hCG im Urin mit einer Konzentration von 25
mlU/ml oder mehr vorliegt, erscheint ein Plus-Zeichen “+” im Ergebnisfenster.
Ein Minuszeichen “-“ zeigt an, dass kein hCG erkannt wurde.

KIT-INHALT UND -LAGERUNG
= 20 Reaktionsscheiben

* Paket mit 20 Pipetten

« Ein Packungseinsatz

Bei 2-30°C lagern. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Das Sicherheitsdatenblatt ist flir professionelle Fachkrafte auf Anforderung
erhéltlich.

Fenster
Untersuchungs-ende

die Probenmulde

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Standardrichtlinien fiir die Handhabung von infektiosen Wirkstoffen
missen bei allen Verfahren eingehalten werden.

1. Keine Reaktionsscheiben verwenden, die nass geworden sind oder bei
denen die Folientasche gedffnet wurde oder beschadigt ist.

2. Der gesamte kontaminierte Abfall, wie beispielsweise Reaktionsscheiben
und Pipetten, miissen ordnungsgemaB entsorgt werden.

PROBENENTNAHME & -LAGERUNG

Urinproben, die zu einer beliebigen Tageszeit gesammelt wurden, sind
geeignet, allerdings wird fir die Schwangerschaftsfritherkennung die erste
Probe des Morgenurins empfohlen, da sie die héchste Konzentration von
hCG enthalt®.

Die Urinproben miissen in einem sauberen, trockenen Kunststoff- oder
Glasbehalter gesammelt werden. Proben kénnen gekiihlt (2-8°C) bis zu 48
Stunden gelagert oder einmalig (bei -20°C) fir bis zu 3 Monate eingefroren
werden. Proben diirfen nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Alere™ TestPack hCG Urine wurde ausschlieBlich fiir den Einsatz mit Proben
mit dem Konservierungsstoff Natriumazid (0,1%) validiert.

Vor dem Test ist keine Zentrifugierung oder Filtrierung der Proben erforderlich.
Es sollte jedoch abgewartet werden, bis sich partikuldre Substanzen abgesetzt
haben, bevor eine sedimentfreie Teilprobe fiir den Test entnommen wird.

TESTVERFAHREN

Reaktionsscheiben und Patientenproben muissen sich vor dem Test fir
mindestens 30 Minuten an die Raumtemperatur (18-30°C) anpassen kénnen. Die
Folientaschen diirfen erst gedffnet werden, wenn der Test durchgefiihrt wird.

. Die Reaktionsscheibe aus ihrer Folientasche entnehmen. Mit der Patienten-
oder Kontrollkennzeichnung beschriften. Auf einer sauberen, flachen,
trockenen Oberflache ablegen.

©

Probe bis zur Markierungslinie auf der Pipette aufziehen. Den gesamten
Inhalt tropfenweise in die Probenmulde der Reaktionsscheibe einfiihren.

©

Abwarten, bis sich eine rosa/rote Farbung am Fenster Untersuchungs-
ende zeigt (nach ungefahr 5 Minuten). Ergebnis ablesen. Ergebnisse nach
dieser Zeitspanne miissen ignoriert werden.



TESTAUSWERTUNG

On-Board-Bedienelemente

Alere™ TestPack hCG Urine verwendet vier On-Board-Bedienelemente, um
sicherzustellen, dass der Test ordnungsgemaB funktioniert.

* Die positive On-Board-Kontrolle (POS CTL “y/”) zeigt
an, dass sowohl der Antikorper-Kolloidkomplex als auch
die Systeme zur Erfassung der Antikérper funktionsfahig
sind. Fiir ein giiltiges Ergebnis muss POS CTL “y”
erscheinen.

* Die negative On-Board-Kontrolle (NEG CTL “X”) zeigt
an, dass die Testprobe eine unspezifische Einheit enthalt,
die zu einem falschen positiven Ergebnis fiihren kann.
Falls NEG CTL “X” im Ergebnisfenster angezeigt wird, ist
das Testergebnis ungiltig.

* Die Minuszeichen “-* zeigt an, dass eine Migration der Probe aufgetreten
ist. Fir ein gliltiges Testergebnis muss das Minuszeichen “~* erscheinen.

* Das Fenster Untersuchungs-ende muss zu einer roten/pinken Farbung
wechseln, wodurch angezeigt wird, dass der Test abgeschlossen und bereit
fur die Ablesung ist. Fir ein gtiltiges Testergebnis muss der Farbwechsel
am Ende des Assay erscheinen.

Minuszeichen

Positives Ergebnis

Ein positives Ergebnis besteht aus einer vertikalen Linie

(Patientenstreifen) und einer horizontalen Linie (Minus-

Zeichen “-“) im Ergebnisfenster, die praktisch ein Plus-
Zeichen “+” bilden. Eine pinke/rote Farbung (dunkler als der Hintergrund) auf
dem Patientenstreifen wird als positives Ergebnis interpretiert, selbst wenn
es weniger stark gefarbt ist als das Minus-Zeichen. Zufallig auftretende rote
Punkte sollten bei der Testauswertung nicht beriicksichtigt werden.

Negatives Ergebnis

Ein negatives Ergebnis wird durch eine horizontale Linie

(Minus-Zeichen “-“) im Ergebnisfenster angezeigt. Ein negatives

Ergebnis bedeutet, dass kein hCG erkannt wurde oder dass
das hCG-Niveau in der Probe unterhalb der Erkennungsgrenze des Tests lag.

hCG-Niveaus unterhalb von 25 mIU/ml kénnen zu schwachen positiven
Ergebnissen fiihren. Gute Laborverfahren empfehlen die erneute
Probenentnahme und Testung dieser schwach positiven Proben nach weiteren
48-72 Stunden. Bei der Interpretation von schwach positiven Ergebnissen
kann die Verwendung von Kontrollen bei hCG-Niveaus unterhalb der
Testempfindlichkeit helfen.

Im Reaktionsbereich kénnen unter Umsténden Silhouetten entstehen. Eine
Silhouette kann als farbloser Bereich beschrieben werden, der den gesamten
Bereich oder Teilbereiche des Patientenstreifen umgibt. Falls Silhouetten
vorhanden sind, ist eventuell ein Abdruck des Patientenstreifen sichtbar. In
1eit von hCG (! P ) ist diese Silhouette allerdings mit dem

Hintergrund vergleichbar und muss als negatives Ergebnis interpretiert werden.

Proben mit einem hohen hCG-Niveau kénnen auf dem Patientenstreifen
bereits 1 Minute nach dem Hinzuftigen der Probe zu einer Verfarbung auf
dem Patientenstreifen fiihren. Proben mit einem hCG-Niveau, das der
Empfindlichkeit des Tests entspricht oder dariiber liegt, zeigen mit der Zeit
ein positives Ergebnis. Proben mit einem hCG-Niveau, das unterhalb der
Empfindlichkeit des Tests liegt, kdnnen mit der Zeit zu einer Verfarbung auf
dem Patientenstreifen flihren, allerdings sollte der Test 5 Minuten nach dem
Hinzufiigen der Probe abgelesen werden.

7

EXTERNE QUALITATSKONTROLLE

Gute Laborverfahren empfehlen den Einsatz von Kontrolimaterialien, um

die ordnungsgeméBe Funktion des Kits sicherzustellen. Jedes Labor sollte
sich auf die Richtlinien beziehen, die intern und von lokalen, nationalen oder
andere zugelassenen Organisationen erstellt wurden.

Aufgrund der Unterschiede in der Analytzusammensetzung und/oder
-matrize ist es moglich, dass externe Materialien zur Qualitatskontrolle und
Kontrolluntersuchungsproben nicht bei allen hCG-Tests zu identischen
Ergebnissen fiihren. Jedes Labor muss die Eignung der einzelnen

Kontr ialien fir ifische Immt bestimmen und die
Materialien vor der Verwendung bestatigen.

GRENZEN DES TESTVERFAHRENS

1. Positive Ergebnisse einer sehr friihen Schwangerschaft kénnen sich
aufgrund eines nattirlichen Schwangerschaftsabbruchs spéter als
negativ herausstellen. Es wird geschatzt, dass dieser Fall bei 31%
aller Empfangnisse eintritt®. Bei der Verwendung eines empfindlichen
Schwangersct wie beispil dem Alere™ TestPack hCG
Urine, wird empfohlen, schwach positive Testergebnisse nach 48-72
Stunden mit der ersten Probe des Morgenurins zu wiederholen.

2. Wenn die getestete Urinprobe zu verdiinnt ist, kann dies zu negativen
Testergebnissen fiihren.

3. Falls ein negatives Ergebnis erzielt wird und weiterhin eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollte der Patient nach 48-72 erneut mit
der ersten Probe des Morgenurins getestet werden.

4. Abnormale Schwangerschaften (z. B. ektopisch) kénnen zu geringeren
hCG-Konzentrationen fiihren, als sie bei einem bestimmten
Gestationsalter zu erwarten sind. Abnormale Schwangerschaften kénnen
nicht allein durch hCG-Niveaus von normalen Schwangerschaften
unterschieden werden’*.

5. Die hCG-Konzentration bleibt nach der Schwangerschaft fiir eine Zeit
erhoht®. Schwangerschaftstests, die nach weniger als 3 Wochen nach
der Geburt oder 9 Wochen nach einem natirlichen Verlust oder Abbruch
durchgefiihrt werden, miissen weiter bewertet werden.




6. AuBer einer Schwangerschaft kénnen im Urin verschiedene Bedingungen
zu erhdhten hCG-Niveaus fiihren, z. B. Menopause, Ovarial-Zysten,
trophoblastische Erkrankung und bestimmte nicht-trophoblastische
Neoplasmen'®.

7. Gelegentlich kénnen Proben mit <25 mIU/mL hCG positiv getestet werden.

8. Medikamente, die hCG enthalten, kénnen das Alere™ TestPack hCG
Urine beeintrachtigen und zu irrefiihrenden Ergebnissen fiihren.

9. Beim Schwangerschaftstest kénnen bei Patienten mit abnormaler Blasen-

oder Nierenfunktion falsche positive und negative Ergebnisse beobachtet

werden, z. B. bei Er 1 oder Nierer .

Falls in einer Urinprobe libermaBig viele Bakterien enthalten sind, kann

dies zu widerspriichlichen Testergebnissen fiihren.

. Wenn das Testergebnis nicht mit dem klinischen Nachweis tibereinstimmt,

kann eine weitere Bewertung erforderlich sein.

°

ERWARTETE ERGEBNISSE

Urinproben von Frauen in der Vor-Menopause enthalten im Allgemeinen
hCG-Konzentrationen von <5 mlU/ml hCG, die Konzentration bei gesunden
Ménnern und Frauen nach der Menopause liegt im Allgemeinen bei <10 mIU/
ml2. Am ersten Tag der ersten verpassten Periode liegt das mitterliche hCG-
Niveau normalerweise zwischen 50-250 mIU/ml°.

LEISTUNGSMERKMALE

Empfindlichkeit

Das Alere™ TestPack hCG Urine kann im Urin hCG mit einer
Konzentrationen von 25 mlU/ml oder mehr erkennen. Diese Empfindlichkeit
wurde entsprechend dem 4. Internationalen hCG-Standard (WHO) festgelegt'.
Proben mit weniger als 5 mlU/ml sollten zu negativen Ergebnissen fiihren.

Prozone-Effekt

Bei Alere™ TestPack hCG Urine hat sich gezeigt, dass bei Proben mit

bis einschlieBlich 1.000.000 mlU/ml hCG-positive Resultate generiert
werden. Dies Ubersteigt den zu erwartenden Hochstwert bei einer typischen
Schwangerschaft.

Specificity

Das Alere™ TestPack hCG Urine wurde auf seine Kreuzreaktivitat mit
unterschiedlichen Substanzen getestet, einschlieBlich anderer Hormone,

die im Urin gefunden werden. Beim Hinzufligen der folgenden Substanzen
zu sowohl “positiven” (mit einem hCG-Niveau von 25 mlU/ml) als auch
“negativen” Urinproben trat keine Kreuzreaktivitat auf: LH (1.000 mIU/ml), FSH
(1.000 mIU/mi), TSH (1.000uIU/mi).

STORENDE SUBSTANZEN

Die nachfolgenden, potenziell stérenden Substanzen wurden negativen hCG-
Proben und positiven hCG-Proben (mit einem hCG-Niveau von 25 miU/ml)
hinzugefiigt. Bei den getesteten Konzentrationen beeintrachtigte keine der
Substanzen den Test.

Acetaminophen (Paracetamol) (20 mg/dL)
Acetessigsaure (2000 mg/dL)
Azeton (1000 mg/dL)
Albumin (humanes Serum) (1200 mg/dL)
Acetosalicylsaure (20 mg/dL)
Ampicillin (20 mg/dL)
Ascorbinsaure (200 mg/dL)
Atrophin (20 mg/dL)
Biotin (25 pg/dL)
Bilirubin (1 mg/dL)
Koffein (20 mg/dL)
Kreatinin (200 mg/dL)
Dextromethorphan (20 mg/dL)
Diphenhydramin (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Ephedrin (20 mg/dL)
Ethanol (1%)

Estron B-D Glukuronid (100 pg/dL)
Gentisinsaure (20 mg/dL)

Glukose

Hamoglobin
Hydroxybuttersaure
Humane Serumproteine
Ibuprofen

Nikotin

Oxalséure
Oxytetracyclin
Phenylpropanolamin
5B-Pregnan-3a, 20a-Diol Glukuronid
Ribovflavin

Salycylsaure
Natriumkarbonat
Natriumchlorid
Tetracyclin

Harnstoff

Harnséure

Dartiber hinaus gab es in einem pH-Bereich von 4,5 bis 8,5

keinen pH-Effekt.



GENAUIGKEIT

In einer Studie wurden 300 Urinproben von Frauen fiir einen
Schwangerschaftstest gesammelt und mit dem Alere™ TestPack hCG Urine
und dem Clearview HCG Urin Test ausgewertet.

Von 300 untersuchten Urinproben wurden mit beiden Methoden 131 positiv
und 169 negativ getestet. Folglich betrug die Ubereinstimmung fiir diese
Proben 100% (300/300). Daher konnte in dieser Studie nachgewiesen werden,
dass die diagnostische Empfindlichkeit und diagnostische Spezifizitat des
Alere™ TestPack hCG Urine und Clearview HCG vergleichbar sind. Wie bei
allen diagnostischen Tests besteht auch bei diesem Test die Méglichkeit, dass
falsch positive oder falsch negative Ergebnisse erzielt werden.

Die Studienergebnisse sind nachfolgend zusammengefasst:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
INFOTELEFON
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ANVENDELSESFORMAL

Alere™ TestPack Plus hCG Urine med indbyggede kontroller (Alere™
TestPack hCG Urine) er en hurtigt immunanalyse til kvalitativ pavisning af
humant choriongonadotropin (hCG) i urin beregnet til at spore graviditet tidligt
i forlebet. Kun beregnet til professionel in-vitro-diagnosticering.

INTRODUKTION
Humant choriongonadotropin (hCG) er et glycoproteinhormon, der produceres
af blastocysten.’

Baggrundskoncentrationen af hCG i urin stiger med alderen, men den er
normalt <5 mlU/ml for kvinder i den fodedygtige alder’. Koncentrationen ages
hurtigt efter undfangelse og nar 50-250 mlU/ml pa dagen for den ventede
menstruation. Den topper ved ca. 100.000 til 200.000 mIU/ml i lebet af forste
trimester®“. Denne pludselige stigning i koncentrationen af hCG i urin efter
undfangelse gor hCG saerdeles velegnet til sporing af graviditet.

TESTPRINCIP

Urin overfores til provebrenden p4 reaktionsdisken ved hjeelp af en
overforselspipette, hvorefter proven migrerer gennem membranen, indtil den
nér analyseafslutningsvinduet. Mens proven passerer gennem membranen,
aktiveres et anti-hCG monoklonalt antistof-kolloid. Findes der hCG i

proven, danner det et kompleks med dette antistof-kolloid. Komplekset
migrerer gennem membranen og opsamles af det immobiliserede anti-hCG
monoklonale antistof i resultatvinduet, hvilket ger, at tilstedeveerelsen af hCG
kan bekreeftes visuelt.

Resultatet skal aflaeses, nér analyseafslutningsvinduet skifter farve til pink/

rod. Overstiger meaengden af hCG i urinen 25 mlU/ml, vises et plustegn “+” i
resultatvinduet. Et minustegnet “-” indikerer, at der ikke blev pévist hCG.
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INDHOLD AF TESTSATTET OG OPBEVARING
* 20 reaktionsdiske

* Pakke med 20 overforselspipetter

* En indleegsseddel

Opbevares ved 2-30°C. M ikke anvendes, hvis 1 er

PROVEINDSAMLING OG -OPBEVARING

En urinprove kan indsamles nir som helst pd dagen, men en morgenprove er
bedst egnet til tidlig sporing af graviditet, eftersom den indeholder den hojeste
koncentration af hCG®.

Sikker blad udleveres til pr brugere efter enske.
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Resultatvinduet _H_LLQ
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[
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FORHOLDSREGLER
geeldende fort
bor altid overholdes.

analyseafslutningsvinduet

ved omgang med smittefarlige materialer

1. Brug ikke reaktionsdiske, hvis de er blevet véde, eller hvis folieposen er
abnet eller beskadiget.

2. Alt smittefarligt affald sdsom
bortskaffes korrekt.

jiske og over i skal

Urinpr skal indsamles i en ren og ter beholder af plast eller glas. Prover kan
opbevares i keleskab (2-8°C) i op til 48 timer eller nedfryses én gang (-20°C) i
op til tre m&neder. Prover mé ikke nedfryses og optes gentagne gange.

Alere™ TestPack hCG Urine er ikke godkendt til test af prover, der
indeholder andre konserveringsmidler end natriumazid (0,1%).

Det er ikke nodvendigt at centrifugere eller filtrere proven, for testen udfores.
Smaépartikler bor dog f4 tid til at bundfaelde, for en sedimentfri alikvot tages
fra til testbrug.

TESTPROCEDURE
Reaktionsdisken og patientproven ber nd rumtemperatur (18-30°C) min. 30
minutter, for testen udferes. Abn ikke folieposerne, for testen skal udfores.

1. Tag reaktionsdisken ud af folieposen. Afmaerk disken med patient- eller
kontrolnummer. Anbring den pé en ren, plan og ter overflade.

2. Treek provemateriale op til den markerede linje pa overferselspipetten. Tom
indholdet drébe for drabe ned i prevebrenden pé reaktionsdisken.

3. Vent, indtil analyseafslutningsvinduet farves pink/rodt (ca. fem minutter).
Aflees resultatet. Ignorer resultater, der vises, efter de fem minutter er
géet.



TOLKNING AF RESULTATER

Indbyggede kontroller

Alere™ TestPack hCG Urine er udstyret med fire indbyggede kontroller for at
sikre, at testen gennemfores korrekt.

* Symbolet positiv kontrol (POS CTL “y”) indikerer, at
bade antistof-kolloidkompleks og opsamlingsantistof
fungerer. POS CTL “y” skal vises, ellers er resultatet
ugyldigt.

* Symbolet negativ kontrol (NEG CTL “X”) indikerer,
at proven muligvis indeholder ukendt materiale, der
fejlagtigt kan give et positivt resultat. Vises NEG CTL “X” i
resultatvinduet, er testen ugyldig.

* Et minustegnet “-” indikerer, at proven har migreret korrekt. Minustegnet
“-" skal vises, ellers er testen ugyldig.

* Analyseafslutningsvinduet skal aendre farve til rad/pink, hvilket indikerer,

at testen er gennemfort og klar til afleesning. Denne farvezendring skal finde
sted, ellers er testen ugyldig.

Patientlinje

minustegnet
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Positivt resultat

Et positivt resultat bestar af en lodret linje (patientlinje) og

en vandret linje (minustegnet) i resultatvinduet, der sammen

danner et plustegn “+". En pink/red patientlinje (merkere end
baggrundsfarven) fortolkes som et positivt resultat, selv om den har svagere
farve end minustegnet. Tilfeeldigt placerede rode prikker tages ikke med i
betragtningen, nar resultatet fortolkes.

Negativt resultat

Et negativt resultat indikeres af en vandret linje (minustegnet “-”)

i resultatvinduet. Et negativt resultat betyder, at der ikke blev

pavist hCG, eller at hCG-niveauet i proven var under graensen
for, hvad testen kan pavise.

Der kan forekomme svage, positive resultater ved hCG-niveauer p& under 25
miU/ml. | s tilfeelde tilrddes det, at der tages en ny prove, og at der udferes
endnu en test efter 48-72 timer. Brugen af indbyggede kontroller kan gore
fortolkningen nemmere i tilfeelde, hvor hCG-niveauerne er lige p& graensen for,
hvad testen kan pavise.

Et omrids vises i visse tilfeelde i reaktior Et omrids kan ives som
et farvelost omrade, der omkranser hele eller dele af patientlinje. Dannes et
omrids, kan det se ud som om, at patientlinje er synlig. Ved prover uden hCG-
indhold (negative prover), falder linjen dog sammen med baggrunden, og den bor
altsé fortolkes som et negativt resultat.

En prove med et hejt indhold af hCG kan resultere i en farvet patientlinje allerede
et minut efter, at proven blev overfort. Prover, der indeholder hCG-niveauer

ved eller over testens folsomhedsgraense, vises som positive over lzengere tid.
Prover, der indeholder hCG-niveauer under testens felsomhedsgraense, kan
resultere i en farvet patientlinje efter lzengere tid, men testresultatet skal afleeses
fem minutter efter, at proven blev overfort.

EKSTERN KVALITETSKONTROL

Det er god laboratoriepraksis at anvende kontrolmaterialer for at sikre, at
udstyret fungerer optimalt. Det enkelte laboratorium henvises til retningslinjer,
der fastseettes internt og af lokale, nationale og andre anerkendte
organisationer.

Grundet variationer i analysesammenszetning og/eller matricer giver eksterne
kontrolmaterialer og prover muligvis ikke identiske resultater ved alle hCG-
tests. Det er op til det enkelte laboratorium at bedemme, om kontrolmaterialet
er egnet til specifikke immunanalyser og godkende materialet for anvendelse.

TESTENS BEGRANSNINGER

1. Positive resultater fra meget tidlig graviditetssporing kan senere vise sig
at vaere negative pga. en naturlig afbrydelse af graviditeten. Det anslés,
at dette sker for 31% af alle undfangelser®. Nér der anvendes en folsom
graviditetstest sdsom Alere™ TestPack hCG Urine, anbefales det, at
svage, positive resultater efterproves ved at teste en morgenurinprove
taget 48-72 timer senere.

2. En fortyndet urinprove kan resultere i et negativt resultat.

3. Erder stadig formodning om graviditet efter et negativt resultat,
bor patienten testes igen efter 48-72 timer, og der ber bruges en
morgenurinprove.

4. Unormale graviditeter (f.eks. ektopiske) kan resultere i lavere indhold af

hCG end forventet for den ige. Om en
er unormal kan ikke bedemmes baseret udelukkende p& hCG-niveauer’?.

5. hCG-niveauet vil fortsat veere hojt i nogen tid efter graviditeten®. En
graviditetstest, der udferes mindre end tre uger efter en fodsel eller ni uger
efter en afbrudt graviditet, kan veere fejlbehzeftet og skal bekreeftes.

6. Andre forhold kan vaere skyld i en hoj koncentration af hCG i urinen,
herunder ium, cyste i e, trc isk sygdom og
visse ikke-trofoblastiske neoplasmer®.

7. lvisse tilfeelde kan prover med <25 mlU/ml hCG testes positive.

8. Medicin, der indeholder hCG, kan pavirke Alere™ TestPack hCG Urine

og resultere i en ugyldig test.



9. Falske positive og falske negative testresultater kan forekomme,
hvis patienten har problemer med blzere eller nyrer, eksempelvis
enterocystoplastik og nyresvigt.

10. Inkonsekvente resultater kan forekomme, hvis urinpreven indeholder
usaedvanligt mange bakterier.

11. Stemmer testresultatet ikke overens med de medicinske tegn, anbefales
yderligere undersogelse.

FORVENTEDE RESULTATER

Urinprover fra kvinder for klimakteriet indeholder i reglen <5 mlU/ml hCG;
niveauerne er generelt <10 mlU/ml hos raske maend og hos kvinder, der har
né&et klimakteriet?. Den ferste dag, menstruationen udebliver, er niveauet af
hCG normalt 50-250 mIU/mI°.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Folsomhed

Alere™ TestPack hCG Urine kan pavise hCG i urin ved koncentrationer pa
25 mlU/ml eller hojere. Denne folsomhedsgraense er fastsat i henhold til 4"
International hCG Standard (WHO)'. Prever, der indeholder mindre end 5 mIU/
ml, ber give et negativt resultat.

Prozoneeffekt

Alere™ TestPack hCG Urine giver paviseligt positive resultater med prover,
der indeholder op til og med 1.000.000 mIU/ml hCG, hvilket er mere end den
hojeste koncentration, der forventes under en typisk graviditet.

Reaktivitet

Alere™ TestPack hCG Urine er blevet testet for krydsreaktivitet med en
maengde stoffer, herunder andre hormoner, der findes i urin. Der er ikke pavist
krydsreaktivitet, nar felgende stoffer tilsaettes bade “positive” (indeholder 25
mlU/ml hCG) og “negative” urinprover: LH (1.000 miU/ml), FSH (1.000 mIU/
ml), TSH (1.000 plU/mi).
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FORSTYRRENDE STOFFER

Folgende stoffer, der kan forstyrre testforlobet, blev tilsat hCG-negative
og hCG-positive (indeholder 25 mIU/ml hCG) prover. Ingen af stofferne
forstyrrede testen ved disse koncentrationer.

Acetaminofen
Acetateddikesyre
Acetone

Albumin (humant serum)
Acetylsalisylsyre
Ampicillin
Ascorbinsyre
Atropin

Biotin

Bilirubin

Koffein

Kreatinin
Dextromethorphan
Diphenhydramin

Ethanol

@stron B-D Glucuronid
Gentisinsyre

Glukose

Heemoglobin
Hydroxybutansyre
Humant serumprotein
Ibuprofen

Nikotin

(20 mg/dL)
(2.000 mg/dL)
(1.000 mg/dL)
(1.200 mg/dL)
(20 mg/dL)
(20 mg/dL)
(200 mg/dL)
(20 mg/dL)
(25 pg/dL)

(1 mg/dL)

(20 mg/dL)
(200 mg/dL)
(20 mg/dL)
(20 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 mg/dL)
(1%)

(100 pg/dL)
(20 mg/dL)

(10.000 mg/dL)

(360 mg/dL)
(100 mg/dL)
(2.000 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 pg/dL)

Oksalsyre
Oxytetracyclin
Phenylpropanolamin
5B-Pregnan-3a, 20a-diol Glucuronid
Ribovflavin
Salicylsyre
Natriumcarbonat
Natriumklorid
Tetracyclin
Carbamid

Urinsyre

(60 mg/dL)
(30 mg/dL)
(4.000 mg/dL)
(100 pg/dL)
(2 mg/dL)

(20 mg/dL)
(800 mg/dL)
(6.800 mg/dL)
(30 mg/dL)
(2.000 mg/dL)
(100 mg/dL)

Desuden ingen pH-effekt i omradet pH 4,5 til pH 8,5.



NQJAGTIGHED
| et studie blev 300 urinprover indsamlet for at teste graviditetssporing med
Alere™ TestPack hCG Urine samt med Clearview HCG Urine-testen.

Af de 300 urinprover blev 131 testet positive og 169 blev testet negative via
begge metoder. Der blev altsa fastsl&et en overensstemmelse pa 100%
(300/300) for disse prover. Derfor var den diagnostiske felsomhed og
diagnostiske reaktivitet for Alere™ TestPack hCG Urine og Clearview HCG
sammenlignelige i dette studie. Som med alle diagnostiske test kan der
forekomme fejlagtige positive eller fejlagtige negative resultater ved brug af
denne test.

Resultaterne af studiet er opsummeret herunder:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
RADGIVNING

Yderligere oplysninger fas ved at kontakte forhandleren eller ringe til Alere
Technical Specialists:
Afrika, Rusland og CIS:  TIf.: +972 8 9429 683

E-mail: ARCISproductsupport@alere.com
Asien/Stillehavet: TIf.: +61 7 3363 7711

E-mail: APproductsupport@alere.com
Europa og Mellemosten: TIf.: +44 161 483 9032

E-mail: EMEproductsupport@alere.com
Latinamerika: TIH.: +57 01800 094 9393

E-mail:LAproductsupport@alere.com
Canada: T 1 800 818 8335

E-mail:CANproductsupport@alere.com
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FINALIDAD PREVISTA

Alere™ TestPack Plus hCG Urine de con controles integrados (OBC)
(Alere™ TestPack hCG Urine) es un rapido inmunoensayo para la deteccién
cualitativa de gonadotropina coriénica humana (hCG) en la orina para

la deteccion temprana del embarazo. Sélo para su uso profesional en
diagnéstico in vitro.

INTRODUCCION
La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona glucoproteica que
producen los blastocistos.'

La concentracion de fondo de hCG en la orina aumenta con los afios, aunque,
por lo general, su valor en las mujeres en edad de procrear es de < 5 mlU/
ml.? Tras la fecundacion, este valor aumenta rapidamente: el dia esperado del
periodo, llega a cifras de entre 50 y 250 mIU/ml, y alcanza su maximo durante
el primer trimestre con un valor aproximado de entre 100.000 y 200.000 mIU/
ml.24 El stibito y veloz aumento de la concentraciéon de hCG en la orina que
sigue a la fecundacion la convierten en un excelente marcador de embarazo.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La orina se coloca en el pocillo de muestras del disco de reaccion con la
ayuda de una pipeta de transferencia y se deja pasar a través de la membrana
hasta llegar a la ventana de finalizacién de ensayo. A medida que pasa

por la membrana, la orina activa la combinacién de coloides y anticuerpos
monoclonales anti-hCG. Si hay hCG presente en la muestra, formara un
complejo con el anticuerpo-coloide. El complejo anticuerpos-coloides migra
a través de la membrana y queda atrapado por el anticuerpo monoclonal
anti-hCG inmovilizado en la ventana de resultados, lo que proporciona una
indicacion visual de la presencia de hCG.

El resultado debe leerse cuando la ventana de finalizacién de ensayo adquiera
color rosa o rojo. Si se detecta la presencia de hCG en la orina a niveles

de 25 mIU/ml o superiores, aparecera un signo mas (“+”) en la ventana de
resultados. Un signo menos (“-”) indica que no se ha detectado hCG.

CONTENIDO Y ALMACENAMIENTO DEL KIT
* 20 discos de reaccion

* Paquete de 20 pipetas de transferencia

= Un prospecto de envase

Almacenar a 2-30°C. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Hoja de datos de seguridad disponible para usuarios profesionales previa
solicitud.

ventana de
finalizacion
del ensayo

ventana de resultados

pocillo de muestras

PRECAUCIONES
Deberan seguirse las directrices estandar para la manipulacién de agentes
i i en todos los pi i tos.

1. No utilice discos de reaccion que se hayan mojado o cuyas bolsas de
aluminio se hayan abierto o estropeado.

2. Elimine adecuadamente todos los residuos contaminados, como los
discos de reaccion y las pipetas de transferencia.

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Son aptas las muestras de orina recogidas en cualquier momento del dia,
aunque, para la deteccion temprana del embarazo, es preferible tomar las
muestras por la mafana, ya que son las que contienen las concentraciones
més altas de hCG.*

Las muestras de orina deben recogerse en recipientes secos y limpios de
plastico o cristal. Las muestras pueden almacenarse en un refrigerador (2-8°C)
durante un méaximo de 48 horas, o congelarse una sola vez (-20°C) durante
un maximo de 3 meses. Las muestras no deben congelarse y descongelarse
repetidamente.

No se ha validado el uso de Alere™ TestPack hCG Urine con muestras de
orina que contengan conservantes distintos a la azida sédica (0,1%).

No es preciso centrifugar o filtrar las muestras antes de someterlas a las
pruebas. No obstante, debe dejarse que la materia particulada de las
muestras se asiente, tras lo cual habréa que apartar una parte sin sedimentos
de éstas para utilizarla en las pruebas.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que el disco de reaccion y la muestra de la paciente alcancen la temperatura
ambiente (18-30°C) durante un minimo de 30 minutos antes de comenzar el ensayo.
No abra las bolsas de aluminio hasta que esté listo para realizar el ensayo.

. Retire el disco de reaccion de su bolsa de aluminio. Etiquételo con las
identificaciones de control o de la paciente. Coléquelo sobre una superficie
limpia, seca y plana.

n

Absorba la muestra con la pipeta de transferencia hasta alcanzar la linea
marcada en ésta. Dispense la totalidad del contenido gota a gota en el
pocillo de muestras del disco de reaccion.

w

Espere a que aparezca el color rosa/rojo en la ventana de finalizacién de
ensayo (aproximadamente 5 minutos). Lea los resultados. Haga caso
omiso de los resultados obtenidos pasado este tiempo.



INTERPRETACION DE RESULTADOS

Controles integrados

Alere™ TestPack hCG Urine utiliza cuatro controles integrados para
garantizar que el ensayo se realiza correctamente.

* EL control positivo integrado (POS CTL “”) indica
que el complejo anticuerpos-coloides y los sistemas de
anticuerpos de captura son funcionales. POS CTL “y/”
debe aparecer para que el resultado sea valido.

El control negativo integrado (NEG CTL “X”) indica
que la muestra de la prueba puede contener una
entidad inespecifica que podria provocar un resultado
positivo falso. Si aparece NEG CTL “X” en la ventana de
resultados, el resultado no sera valido.

* El signo menos “-” indica que la migracion de la muestra ha tenido lugar.
El signo menos “-” debe aparecer para que el resultado sea valido.

* Laventana de finalizacién del ensayo debe cambiar a un color rojo/rosa,
lo que indica que la prueba ha terminado y los resultados ya pueden leerse.
El cambio del color de finalizacion del ensayo debe producirse para que el
resultado sea valido.

barra de paciente

signo menos

Resultado positivo

Un resultado positivo se refleja en forma de una linea vertical

(barra de paciente) y una linea horizontal (signo menos “-")

que forman un signo mas (“+”) en la ventana de resultados.

El color rosa/rojo (mas oscuro que el fondo) en la barra de
paciente se interpreta como un resultado positivo, aun cuando tenga menos
color que el signo menos. Los puntos rojos aleatorios no deben evaluarse en
la interpretacion de resultados.

Resultado negativo

Un resultado negativo se indica mediante una linea horizontal

(signo menos “-") en la ventana de resultados. Un resultado

negativo significa que no se ha detectado hCG o que los

niveles de esta hormona presentes en la muestra estan por
debajo de los limites de deteccion del ensayo.

Con niveles de hCG inferiores a 25 mIU/ml, puede que se obtengan
resultados positivos débiles. En tales casos, el protocolo que se considera
Gptimo recomienda volver a tomar la muestra y someterla a una nueva
prueba pasadas nuevamente de 48 a 72 horas. El uso de controles a niveles
de hCG proximos a la sensibilidad del ensayo podria orientar la interpretacion
de los resultados positivos débiles.

En ocasiones, podrian aparecer ciertos contornos en el area de reaccion.
Estos pueden describirse como zonas incoloras que rodean la barra de
paciente total o parcialmente. Si se advierte la presencia de tales contornos,
podria percibirse la imagen de la barra de paciente. No obstante, en ausencia
de hCG (esto es, en caso de “muestras negativas”), esta imagen sera
comparable al fondo y debera interpretarse como un resultado negativo.

Si los niveles de hCG son altos, la aparicion de color en la barra de paciente
podria tener lugar pasado sélo un minuto desde la adicién de la muestra.

Las muestras cuyo nivel de hCG sea igual o superior al de sensibilidad del
ensayo seguiran arrojando un resultado positivo a medida que pasa el tiempo.
Por el contrario, aunque aquellas otras cuyo nivel de hCG sea inferior al de
sensibilidad del ensayo podrian provocar la aparicion de un color tenue a
medida que pasa el tiempo, el resultado de la prueba debe leerse pasados 5
minutos tras la adicion de la muestra.
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CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Las précticas recomendadas de laboratorio incluyen el uso de materiales de
control para garantizar el rendimiento adecuado del kit. Cada laboratorio debe
consultar las directrices establecidas internamente y por las organizaciones
de acreditacion locales, nacionales o de otros ambitos.

A causa de la variacién de las matrices o de la composicion de los andlitos,
los materiales de control de calidad externo y las muestras para la evaluacion
del rendimiento podrian no arrojar idénticos resultados en todos los ensayos
de hCG. Todos los laboratorios tendran que determinar la idoneidad de los
materiales de control para los inmunoensayos y validarlos antes de su uso.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Los resultados positivos obtenidos en etapas muy tempranas del
embarazo podrian derivar posteriormente en resultados negativos si
la gestacion se interrumpe por causas naturales. Se estima que este
fendémeno ocurre en el 31% de las concepciones.® Al utilizar una prueba
de embarazo de sensibilidad como Alere™ TestPack hCG Urine, se
recomienda que, en caso de obtener resultados positivos débiles, se
vuelva a efectuar la prueba con una muestra de la primera orina de la
mafiana recogida cuando pasen nuevamente de 48 a 72 horas.

2. Es posible que se obtenga un resultado negativo si la muestra de orina
esta demasiado diluida.

3. Sise obtiene un resultado negativo pese a sospechar el estado de
embarazo, deberia practicarse una nueva prueba a la paciente de 48 a 72
horas después con una muestra de la primera orina de la mafana.

4. Los embarazos anémalos (como los ectdpicos) podrian ir acompariados
de concentraciones de hCG inferiores a las esperadas para una edad
gestacional dada. Un embarazo anémalo no se puede diferenciar del
embarazo normal inicamente por los niveles de hCG.”®

5. Elnivel de hCG permanece elevado durante cierto tiempo después del
embarazo.? Es posible que las pruebas de embarazo realizadas pasadas
menos de 3 semanas tras un parto, o menos de 9 semanas tras una
pérdida o interrupcién natural, necesiten una evaluacion adicional.



6. Ademas del embarazo, existen varias situaciones que pueden provocar
niveles altos de hCG en la orina, como la menopausia, quistes ovaricos,
enfermedad trofoblastica y determinadas neoplasias no trofoblasticas.™

7. Algunas veces, las muestras que contienen < 25 mlU/mL hCG pueden
arrojar un resultado positivo.

8. Es posible que medicamentos con hCG interfieran con Alere™ TestPack
hCG Urine y produzcan resultados que induzcan a error.

9. Es posible que se observen pruebas de embarazo con resultados falsos
positivos y falsos negativos en pacientes con funcién anémala del rifién o
la vejiga; por ejemplo, en caso de enterocistoplastias e insuficiencia renal.

10. Es posible que se obtengan resultados incoherentes si la muestra de

orina contiene una cantidad excesiva de bacterias.

. Si el resultado obtenido no es compatible con las pruebas clinicas

disponibles, deben acometerse evaluaciones adicionales.

RESULTADOS ESPERADOS

Las muestras de orina de mujeres premenopdusicas contienen, por lo
general, < 5 mlU/ml de hCG; en el caso de varones sanos y mujeres
postmenopausicas, el nivel suele ser de < 10 mlU/ml.? El dia siguiente a la

primera falta, los niveles de hCG materna suelen estar entre 50 y 250 miU/mP.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

Alere™ TestPack hCG Urine puede detectar concentraciones de hCG iguales
o superiores a 25 mlU/ml en la orina. Esta sensibilidad se ha determinado
tomando como referencia la cuarta norma internacional sobre hCG de la
OMS." Las muestras que contengan menos de 5 mlU/ml deberian arrojar
resultados negativos.

Efecto prozona

Se ha demostrado que Alere™ TestPack hCG Urine produce resultados
positivos con muestras que contengan e incluyan hasta 1.000.000 mIU/ml
de hCG, un valor superior al nivel maximo esperado durante un embarazo
normal.

Especificidad

Se ha evaluado la reactividad cruzada de Alere™ TestPack hCG Urine

con varias sustancias, como las hormonas presentes en la orina. No se ha
detectado ninguna reactividad cruzada al incorporar las siguientes sustancias
alas muestras de orina tanto positivas (con 25 mlU/ml de hCG) como
negativas: LH (1000 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml) y TSH (1000 plU/mi).

INTERFERENCIAS DE OTRAS SUSTANCIAS

Las siguientes sustancias, que conllevan un riesgo potencial de interferencia,
se incorporaron a muestras con valores de hCG tanto negativos como
positivos (con 25 mIU/ml de hCG). En ninguno de los casos se detectd
interferencia alguna con el ensayo a las concentraciones sometidas a pruebas.

Acetaminofeno

Acido acetoacético
Acetona

Albdmina (suero humano)

(20 mg/dL)

(2000 mg/dL)
(1000 mg/dL)
(1200 mg/dL)

Acido acetilsalicilico (20 mg/dL)
Ampicilina (20 mg/dL)
Acido ascoérbico (200 mg/dL)
Atropina (20 mg/dL)
Biotina (25 pg/dL)
Bilirrubina (1 mg/dL)
Cafeina (20 mg/dL)
Creatinina (200 mg/dL)
Dextrometorfano (20 mg/dL)
Difenhidramina (20 mg/dL)
(40 mg/dL)
Efedrina (20 mg/dL)
Etanol (1%)
Estrona B-D glucurénido (100 pg/dL)

Acido gentisico

Glucosa

Hemoglobina

Acido hidroxibutirico
Proteinas del suero humano
Ibuprofeno

Nicotina

Acido oxalico
Oxitetraciclina
Fenilpropanolamina
5B-Pregnano-3a, 20a-diol Glucurénido
Riboflavina

Acido salicilico

Carbonato sédico

Cloruro sédico

Tetraciclina

Urea

Acido drico

Ademas, no se produjo ningun efecto observable del pH
cuando los valores de éste oscilaban entre 4,5y 8,5.



PRECISION

En un estudio, se recogieron 300 muestras de orina de mujeres para
someterlas a pruebas de embarazo; para su evaluacion, se utilizé Alere™
TestPack hCG Urine y la prueba Clearview HCG Urine.

De las 300 muestras de orina evaluadas, 131 arrojaron resultados positivos
por ambos métodos, y 169 dieron resultado negativo por ambos métodos.
Por consiguiente, se determiné una coincidencia del 100% (300/300) en

lo que respecta a estas muestras. Por lo tanto, a partir de este estudio, es
posible concluir el caracter comparable de la sensibilidad y la especificidad
del diagndstico de Alere™ TestPack hCG Urine y de Clearview HCG.
Como en todas las pruebas de diagnéstico, existe la posibilidad de obtener
resultados falsos tanto positivos como negativos.

A continuacion, se resumen los resultados del estudio:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
ASISTENCIA

Para obtener mas informacion, pongase en contacto con su distribuidor, o
llame a los especialistas tecnicos de Alere:

Africa, Rusia y CIS: Tel: +972 8 9429 683

Correo i com
Asia del Pacifico: Tel: +61 7 3363 7711

Correo i s} com
Europa y Oriente Medio: Tel: +44 161 483 9032

Correo i com
Latinoamerica: Tel: +57 01800 094 9393

Correo i com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

Correo ico: CANp com
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KAYTTOTARKOITUS

Alere™ TestPack Plus hCG Urine omilla kontrolleilla (OBC) (Alere™
TestPack hCG Urine) on nopea immuniteettitesti, jonka avulla voidaan
maarittad kvalitatiivisesti, onko virtsassa ihmisen istukkagonadotropiinia

(hCG). Testi i ) ) jo varhaisessa vaiheessa.
i 1 an imai: in vitro -diagnostii ayttoon.

JOHDANTO

Ihmisen ist. radotro (hCG) on llan tuottama

glykoproteiinihormoni.

Virtsan normaali hCG-pitoisuus (muulloin kuin raskauden aikana) kasvaa ian
my6td, mutta se on lisaar i illa naisilla li i < 5 mlU/mP. Pitoisuus
alkaa nousta nopeasti hedelméittymisen jélkeen ja saavuttaa tason 50 - 250
miU/ml kut 1 odotettuun divaan mennessa. Huippupitoisuus
100 000 - 200 000 mIU/ml saavutetaan ensimmaisen raskauskolmanneksen
aikana®“. Koska virtsan hCG-pitoisuus nousee nopeasti hedelméittymisen
jalkeen, hCG on erinomainen merkkiaine raskauden toteamiseen.

TESTIN PERIAATE
Virtsa lisataan reaktiolevyn naytesyvennykseen siirtopipetin avulla ja sen
annetaan kulkea kalvon Iapi, kunnes se saavuttaa testin paattymisikkunan.
Kulkiessaan kalvon lapi virtsa mobilisoi monoklonaalisen anti-hCG-vasta-
ainekolloidin. Jos naytteessé on hCG:t4, se muodostaa yhdisteen vasta-

in kanssa. Vast: lloidiyhdiste kulkee kalvon Iapi ja jaa sitten
immobilisoidun monoklonaalisen anti-hCG-vasta-aineen kaappaamana
tulosikkunaan, jolloin hCG:n olemassaolo naytteessa voidaan todeta
visuaalisesti.

Testitulos on luettava, kun testin paattymisikkuna on muuttunut
vaaleanpunaiseksi/punaiseksi. Jos virtsan hCG-pitoisuus on 25 mIU/ml
tai suurempi, tulosikkunaan tulee nékyviin plusmerkki (+). Miinusmerkki (<)
osoittaa, etta naytteessa ei havaittu hCG:ta.

PAKETIN SISALTO JA SAILYTYS
* 20 reaktiolevya

* Pakkaus, jossa 20 siirtopipettia
* Yksi pakkausseloste

Silyta 2-30°C:n lampétilassa. Ala kayta vimeisen kayttopaivan jalkeen.

Ammattikayttajille tarkoitettu kayttoturvallisuustiedote on saatavissa
tilauksesta.

testin
paattymisikkunaan

nédytesyvennykseen

VAROTOIMET
Testaustoimenpiteiden kaikissa vaiheissa on noudatettava tartuntavaarallisten
aineiden kasittelyn vakio-ohjeita.

1. Ala kéyta reaktiolevyja, jos ne ovat kastuneet tai jos foliopussi on avattu tai
vahingoittunut.

2. Havita kaikki saastunut jate, kuten reaktiolevyt ja siirtopipetit,
asianmukaisella tavalla.

NAYTTEEN OTTAMINEN JA SAILYTTAMINEN

Mihin tahansa vuorokauden aikaan otettuja virtsanaytteita voidaan kayttaa.
ikais i olevan 1 e i 1 kannattaa kuitenkin

kayttaa aamuvirtsaa, koska sen hCG-pitoisuus on tavallisesti suurin®.

Virtsanaytteet on kerattava puhtaaseen, kuivaan muovi- tai lasiastiaan.
Naytteitd voidaan sailyttaa kylmi 4 (2-8°C) enintdan 48 tunnin ajan. Ne
voidaan my6s pakastaa kerran (-20°C), enintaan kolmen kuukauden ajan.
Naytteita ei saa jaadyttaa ja sulattaa useampia kertoja.

Alere™ TestPack hCG Urine -testia ei ole validoitu raskauden toteamiseen
naytteista, jotka siséltavat muita sailontaaineita kuin natriumatsidia (0,1%).

Naytteita ei tarvitse sentrifugoida tai suodattaa ennen testaamista. Jos
naytteessa kuitenkin on kiintoainesta, sen on annettava laskeutua ennen kuin
naytteesta otetaan kiintoaineeton osa testaamista varten.

TESTAUSMENETTELY

Reaktiolevyn ja ndytteen on oltava huoneenlampétilassa (18-30°C) vahintaan 30
minuutin ajan ennen testin aloittamista. Avaa foliopussi vasta, kun olet valmis
testaamaan.

. Ota reaktiolevy foliopussista. Merkitse levy potilaan tai kontrollin tunnuksin.
Aseta levy puhtaalle, tasaiselle ja kuivalle pinnalle.

©

Ota naytett siirtopipettiin merkittyyn viivaan asti. Tyhjenna pipetin koko
sisalto tipoittain reaktiolevyn naytesyvennykseen.

©

Odota, etta testin paattymisikkuna muuttuu vaaleanpunaiseksi/punaiseksi
(tahan kuluu aikaa noin viisi minuuttia). Lue tulokset. Al ota huomioon
tuloksia, jotka tulevat nakyviin taméan ajan jalkeen.



TULOSTEN TULKINTA

Testin omat kontrollit (OBC)

Alere™ TestPack hCG Urine -testissé on nelja omaa kontrollia (OBC) sen
varmistamiseksi, etté testi toimii oikein.

* Testin positiivinen oma kontrolli (POS CTL v) osoittaa,
ettd seka vasta-ainekolloidiyhdiste ettd vasta-aineen
kaappausijérjestelma toimivat. POS CTL (v) -merkin
taytyy tulla nakyviin, jotta testin tulos olisi kelvollinen.

« Testin negatiivinen oma kontrolli (NEG CTL X) osoittaa
testinaytteen sitoutumisen olevan epaspesifistéd, mika voi
johtaa vaaraan positiiviseen tulokseen. Jos NEG CTL (X)
-merkki tulee nakyviin tulosikkunaan, testitulos ei kelpaa.

* Miinusmerkki (-) osoittaa, etta nayte on kulkenut kalvon lapi. Miinusmerkin
taytyy tulla nakyviin, jotta testin tulos olisi kelvollinen.

* Kun testin paattymisikkuna muuttuu punaiseksi/vaaleanpunaiseksi, testi
on valmis ja tulos on luettavissa. Testitulos on kelvollinen ainoastaan, jos
testin paattymisikkunan vari muuttuu.

potilaspalkki

miinusmerkki

Positiivinen tulos ilmaistaan tulosikkunassa yhtena

pystyviivana (potilaspalkki) ja yhtena vaakaviivana

(miinusmerkki), jotka muodostavat plusmerkin (+).
Potilaspalkin vaaleanpunainen tai punainen (taustaa tummempi) vari tulkitaan
positiiviseksi tulokseksi, vaikka varia olisi vahemman kuin miinusmerkissa.
Tulosikkunassa nakyvia hajanaisia punaisia pisteita ei tule arvioida tuloksia
tulkittaessa.

Negatiivinen tulos esitetaan tulosikkunassa vaakasuuntaisena

viivana eli miinusmerkkina (-). Negatiivinen tulos tarkoittaa,

ettei hCG:ta havaittu tai etta sen maara naytteessa oli testin
tunnistusrajaa pienempi.

Jos hCG-pitoisuus on alle 25 mIU/ml, testin tulos voi olla heikko positiivinen.
Jos tulos on heikko positiivinen, hyvaan laboratoriokaytantéén kuuluu ottaa
uusi nayte ja toistaa testi 48-72 tunnin kuluttua. Jos hCG-pitoisuus on testin
herkkyysrajan lahelld, heikkojen positiivisten tulosten tulkinnassa voidaan
kayttaa apuna kontrolleja.

Reaktioalueelle voi joskus tulla nakyviin dariviivat. Aariviiva voidaan maaritella
varittémaksi alueeksi, joka ympar6i koko potilaspalkki tai jotakin sen

osaa. Jos aériviivat muodostuvat, potilaspalkki voi kuultaa niiden lapi. Jos
naytteessa ei kuitenkaan ole hC yte on negatiivinen), taméa kuultokuva
on verrattavissa taustaan. Tulos on talléin tulkittava negatiiviseksi.

Jos naytteen hCG-pitoisuus on erittdin korkea, potilaspalkki voi varjaytya jo
yhden minuutin kuluttua naytteen lisaamisesta. Jos naytteen hCG-pitoisuus
on testin herkkyysrajalla tai ylittaa sen, testitulos sailyy positiivisena ajan
mittaan. Naytteet, joiden hCG-pitoisuus on testin herkkyysra]an alapuolella,
voivat aiheuttaa potilaspy! i j . Testitulos on
kuitenkin luettava viiden minuutin kuluttua naytteen lisadamisesta.

ULKOINEN LAADUNVARMISTUS

Hyvassa laboratoriokaytanndssa suositellaan kontrollimateriaalien kayttoa
testipaketin oikean toiminnan varmistamiseksi. Laboratorion on noudatettava
sisdisid, paikallisia, kansallisia tai muita soveltuvia laadunvarmistusohjeita.

Koska analyytllen rakenteissa ja/tai malruselssa on eroja, ulkoisilla

ei ehké saada taysin
samanlaisia tuloksia kaikkien hCG-testien kohdalla. Laboratorion on
maédritettava kunkin kontrollimateriaalin sopivuus tiettyihin immunologisiin
testeihin ja validoitava materiaali ennen sen kayttoa.

laad iaaleilla ja tarki

TESTIN RAJOITUKSET

1. Vaikka raskauden alkuvaiheessa saataisiin positiivinen tulos, uuden

testin tulos voi olla myéhemmin negatiivinen raskauden luonnollisen

keskeytymisen vuoksi. Arvioiden mukaan 31 % kaikista raskauksista
padtyy luonnolliseen keskenmenoon®. Kaytettaessa Alere™ TestPack
hCG Urine -testin kaltaista herkkaé raskaustestia heikosti positiivinen
tulos on suositeltavaa tarkistaa uudella testill4, joka otetaan
aamuvirtsasta, kun ensimmaisesta testisté on kulunut 48-72 tuntia.

Tulos voi olla negatiivinen, jos testattava virtsanéyte on liian laimea.

Jos testitulos on negatiivinen, mutta on syyta epaill4, ett4 potilas on

raskaana, potilas tulisi testata uudelleen 48-72 tuntia myéhemmin

kayttden aamuvirtsanaytetta.

4. Epénormaalit (esim. kohdunulkoiset) raskaudet voivat tuottaa pienemman
hCG-pitoisuuden kuin normaalisti ottaen huomioon raskauden kestoajan.
Epénormaalia raskautta ei voida erottaa normaalista raskaudesta pelkan
hCG-pitoisuuden perusteella’®.

5. hCG-pitoisuus pysyy korkeana jonkin aikaa raskauden jalkeen®. Jos
raskaustesti tehdaan alle kolme viikon kuluttua synnytyksesta tai alle
yhdeksan viikon kuluttua raskauden luonnollisesta keskeytymisestd,
lisgarviointi voi olla tarpeen raskauden toteamiseksi.

6. Myds monet muut tilat kuin raskaus voivat aiheuttaa virtsan hCG-
pitoisuuden nousua. Téllaisia tiloja ovat esimerkiksi vaihdevuodet,
munasarjan kystat, trofoblastinen sairaus ja tietyt ei-trofoblastiset
kasvaimet'®.

©@ N



7. My6s sellaiset naytteet, joiden hCG-pitoisuus on < 25 mlU/ml, voivat

toisinaan antaa positiivisen testituloksen.

8. hCG:ta sisaltavat laakkeet voivat haitata Alere™ TestPack hCG Urine

-testin toimintaa ja aiheuttaa harhaanjohtavia tuloksia.

9. Raskaustesteista voidaan saada vaéria positiivisia ja vaaria negatiivisia
tuloksia potilailla, jotka karsivat virtsarakon tai munuaisten epanormaalista
toiminnasta (esim. potilailla, joille on tehty enterokystoplastia) tai joilla on
munuaisvika.

. Tulokset saattavat olla ristiriitaisia, jos virtsanayte sisaltda normaalia
suuremman méarén bakteereita.

. Jos testitulos ei ole yhdenmukainen kliinisten todisteiden kanssa,
lisdarviointi voi olla tarpeen.

o

ODOTETUT TULOKSET

Naisilta, joilla ei ole vield ollut vaihdevuosia, otetut virtsandytteet siséltavat
yleensa < 5 mlU/ml hCG:ta. Terveilla miehill ja naisilla, joilla on ollut
vaihdevuodet, hCG-taso on yleensé < 10 mIU/ml?. Ensimméisten pois
jaaneiden kuukautisten ensimmaisena paivana raskaana olevan naisen hCG-
taso on normaalisti 50-250 mIU/ml°.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Herkkyys

Alere™ TestPack hCG Urine -testilla voidaan havaita hCG virtsasta, kun
sen pitoisuus on 25 mIU/ml tai suurempi. Tama herkkyystaso on maaritetty
4" International hCG Standard (WHO) -standardin perusteella’. Jos néytteen
pitoisuus on alle 5 mIU/ml, tuloksen pitéisi olla negatiivinen.

Prozone-vaikutus

Alere™ TestPack hCG Urine -testin on osoitettu tuottavan positiivisia
tuloksia sellaisilla naytteilld, joiden hCG-pitoisuus on enintdan 1 000 000 mIU/
ml. Tama pitoisuus on normaalin raskauden aikana odotettavissa olevaa
maksimitasoa korkeampi.

Spesifisyys

Alere™ TestPack hCG Urine -testin ristireaktiivisuus on arvioitu monien eri
aineiden, mukaan lukien muiden virtsasta I6ytyvien hormoneiden, suhteen.
Ristireaktiivisuutta ei havaittu, kun seuraavia aineita lisattiin sek& "positiivisiin”
(25 mlU/mI hCG:ta siséltaviin) etta "negatiivisiin” virtsanaytteisiin: LH (1000
miU/ml), FSH (1000 miU/mi), TSH (1000 plU/ml).

TESTIN TOIMINTAA HAIRITSEVAT AINEET

Seuraavia mat i testin toimintaa héiritsevid aineita liséttiin seké hCG-
negatiivisiin ettd hCG: itiivisiin (25 mIU/ml hCG:t4 siséltaviin) naytteisiin.
Mitkaan aineista eivat hairinneet testia testatuilla pitoisuuksilla.

Asetaminofeeni (20 mg/dl)
Asetoasetaatti (2000 mg/dl)
Asetoni (1000 mg/dl)
Ihmisen seerumin albumiini (1200 mg/dl)
Asetyylisalisyylihappo (20 mg/dil)
Ampisilliini (20 mg/dl)
Askorbiinihappo (200 mg/dl)
Atropiini (20 mg/dl)
Biotiini (25 pg/dl)
Bilirubiini (1 mg/di)
Kof (20 mg/dl)
Kreatiniini (200 mg/dl)
Dekstrometorfaani (20 mg/dl)
Difenhydramiini (20 mg/dl)
EDTA (40 mg/di)
Efedriini (20 mg/dl)
Etanoli (1 %)
Estroni-B-D-glukuronidi (100 pg/dl)
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Gentiisihappo

Glukoosi

Hemoglobiini
Hydroksibutyyrihappo
Ihmisen seerumin proteiinit
Ibuprofeeni

Nikotiini

Oksaalihappo
Oksitetrasykliini
Fenyylipropanoliamiini
5B-pregnaani-3a, 20a-dioli Glukuronidi
Riboflaviini

Salisyylihappo
Natriumkarbonaatti
Natriumkloridi

Tetrasykliini

Urea

Virtsahappo

pH-arvoon ei ollut mydsk&an vaikutusta, kun pH-arvo oli 4,5-8,5.



TARKKUUS

Tutkimuksessa otettiin 300 virtsandytetté naisilta raskaustestia varten.
Naytteet arvioitiin Alere™ TestPack hCG Urine -testilla seké Clearview HCG
Urine -testilla.

Virtsanaytteita arvioitiin yhteensa 300 kappaletta. Kummallakin
testimenetelmalla saatiin itiivinen tulos 131 nay 4 ja neg:

tulos 169 naytteesta. Naytteista saadut testitulokset vastasivat siten
sataprosenttisesti (300/300) toisiaan. Alere™ TestPack hCG Urine- ja
Clearview HCG -testien diagnostinen herkkyys ja spesifisyys todettiin siis
keskenaan verrannollisiksi tutkimuksessa. Muiden diagnostisten testien
tavoin tdmankin testin kayttoon liittyy vir I positiivisten tai negatii
tulosten mahdollisuus.

Alla on yhteenveto tutkimustuloksista:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

NEUVONTAPUHELIN
Lisatietoja voi saada haluttaessa ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan tai soittamalla
Alere teknisille asiantuntijoille:
Afrikka, Venaja ja IVY (entisen

itsenaisten valtioiden yhteiso): Puhelin: +972 8 9429 683
i: ARC com

Aasian ja Tyynenmeren alue:  Puhelin: +61 7 3363 7711

com
Eurooppa ja Lahi-ta: Puhelin: +44 161 483 9032

i com
Latinalainen Amerikka: Puhelin: +57 01800 094 9393

iz LA com
Kanada: Puhelin: +1 800 818 8335

i: C com
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UTILISATION PREVUE

Alere™ TestPack Plus hCG Urine avec témoins intégrés (Tl) (Alere™
TestPack hCG Urine) est un immunodosage rapide congu pour la détection
qualitative de la gonadotrophine chorionique humaine (hCG) dans I'urine
pour la détection précoce de la grossesse. Ne doit étre utilisé que pour un
diagnostic in vitro professionnel.

INTRODUCTION
La gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une hormone
glycoprotéine sécrétée par le blastocyste.’

La concentration en hCG dans I'urine augmente avec I'age mais est
normalement inférieure & 5 miU/ml chez les femmes en &ge de procréer. Elle
augmente rapidement aprés la conception pour atteindre 50 & 250 miU/ml au
premier jour d’aménorrhée, et jusqu’a environ 100 000 & 200 000 mIU/ml au
cours du premier trimestre®“. Cette augmentation rapide de la concentration
en hCG dans I'urine suite a la conception en fait un excellent marqueur de
grossesse.

PRINCIPE DU TEST

De I'urine est ajoutée au puits d’échantillonnage du disque réactif a I'aide
d’une pipette de transfert et se propage sur la membrane jusqu’a atteindre

la fenétre de fin de test. A mesure que I'urine imprégne la membrane, elle
entraine I'anticorps anti-hCG monoclonal lié & un colloide. Si I'échantillon
contient de I'hCG, cette derniére forme un complexe avec I'anticorps-colloide.
Ce complexe anticorps-colloide migre alors le long de la membrane et est
fixé au niveau de la fenétre de résultat par I'anticorps anti-hnCG monoclonal
immobilisé, ce qui indique visuellement la présence d’hCG.

Le résultat doit étre lu lorsque la fenétre de fin de test se colore en rose/rouge.
Si la concentration d’hCG présente dans I'urine est supérieure ou égale a

25 mlU/ml, un signe Plus « + » apparait dans la fenétre de résultat. Un signe
Moins « - » indique qu’aucune trace d’hCG n’a été détectée.

CONTENU ET STOCKAGE DE LA TROUSSE
* 20 disques réactifs

* Paquet de 20 pipettes de transfert

= Une notice d'utilisation

Conserver entre 2 et 30°C. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

La fiche de données de sécurité est disponible pour les professionnels sur
demande.

fenétre de

fenétre de résultat fin de test

le puits
d’échantillonnage du

PRECAUTIONS
Les directives standard relatives a la manipulation d’agents infectieux doivent
étre respectées lors de toute procédure.

1. Ne pas utiliser les disques réactifs qui ont été mouillés ou dont la poche
hermétique a été ouverte ou endommagée.

2. Jeter de maniére appropriée tous les déchets contaminés tels que les
disques réactifs et les pipettes de transfert.
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PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS
L’échantillon d’urine peut étre recueilli & tout moment de la journée, mais
il est préférable d’utiliser un échantillon de la premiére urine du matin pour
la détection précoce de la grossesse, car la concentration en hCG y est
généralement plus élevée®.

Les échantillons d’urine doivent étre recueillis dans un récipient en plastique
ou en verre propre et sec. lls peuvent étre conservés au réfrigérateur (2 a
8°C) pendant 48 heures au maximum, ou congelés une fois (-20°C) pour étre
conservés jusqu’'a 3 mois. lls ne doivent pas étre congelés et décongelés a
plusieurs reprises.

Le Alere™ TestPack hCG Urine n’a pas été validé pour une utilisation avec
des échantillons d’urine contenant des conservateurs autres que I'azide de
sodium (0,1%).

Il n’est pas nécessaire de centrifuger ou filtrer les échantillons avant de
réaliser le test. Toutefois, ils doivent étre décantés pour pouvoir prélever une
aliquote sans particules pour le test.

PROCEDURE DU TEST

Laisser le disque réactif et I'échantillon du patient atteindre la température
ambiante (18-30°C) pendant au moins 30 minutes avant de commencer le test.
Ne pas ouvrir les poches hermétiques avant que tout soit prét pour le test.

. Retirer le disque réactif de sa poche hermétique. L'étiqueter avec le nom du
patient ou du contréle. Le placer sur une surface propre, plane et séche.

»

Aspirer I'échantillon jusqu’a la ligne figurant sur la pipette de transfert.
Appliquer tout le contenu goutte a goutte dans le puits d’échantillonnage
du disque réactif.

©@

Attendre que la fenétre de fin de test se colore en rose/rouge (environ
5 minutes). Lire les résultats. Ignorer les résultats au-dela de ce délai.



INTERPRETATION DES RESULTATS

Témoins intégrés

Le Alere™ TestPack hCG Urine est doté de quatre témoins intégrés pour
garantir le bon déroulement du test.

¢ Le témoin intégré Positif (POS CTL « / ») indique que le
complexe anticorps-colloide et les systémes de fixation
d’anticorps sont fonctionnels. Le témoin POS CTL « y/ »
doit apparaitre pour que le résultat soit valide.

* Le témoin intégré Négatif (NEG CTL « X ») indique que
I’échantillon testé peut contenir une entité non spécifique
susceptible d’entrainer un résultat faux positif. Si le témoin
NEG CTL « X » apparait dans la fenétre de résultat, le
résultat n’est pas valide.

* Le signe Moins « - » indique que la migration de I'échantillon a bien eu lieu.
Le signe Moins « — » doit apparaitre pour que le résultat soit valide.

* Lafenétre de fin de test doit se colorer en rouge/rose, ce qui indique
que le test est terminé et que son résultat peut étre lu. La couleur de cette
fenétre doit changer pour que le résultat soit valide.

barre du patient
signe moins

Résultat positif

Un résultat positif se présente sous la forme d’une ligne

verticale (barre du patient) et d’une ligne horizontale (signe

Moins) formant un signe Plus « + » dans la fenétre de résultat.
La couleur rose/rouge (plus foncée que I'arriére-plan) de la barre du patient
indique un résultat positif, méme si elle est moins vive que celle du signe
Moins. Des points rouges aléatoires ne doivent pas étre pris en compte dans
Iinterprétation des résultats.

Résultat négatif

Un résultat négatif se présente sous la forme d’une ligne

horizontale (signe Moins « - ») dans la fenétre de résultat.

Un résultat négatif signifie qu’aucune trace d’hCG n’a été
détectée, ou que le taux d’hCG présente dans I'échantillon est inférieur a la
limite de détection du test.

Des résultats faiblement positifs peuvent étre obtenus a des taux d’hCG
inférieurs a 25 mlU/ml. Selon les bonnes pratiques de laboratoire, il est
recommandeé de rééchantillonner et de tester a nouveau ces échantillons
faiblement positifs aprés 48-72 heures. L utilisation de contrdles présentant
des taux d’hCG proches de la sensibilité du test peuvent aider a interpréter
les résultats faiblement positifs.

La zone de réaction peut parfois présenter des contours. Un contour peut
étre décrit comme une zone incolore entourant tout ou partie de la barre du
patient. Si des contours sont présents, une impression de la barre du patient
peut étre visible. Toutefois, en I'absence d’hCG (échantillons négatifs), cette
impression est de la méme couleur que I'arriére-plan et doit étre interprétée
comme un résultat négatif.

Les échantillons présentant des taux élevés d’hCG peuvent entrainer une
coloration de la barre du patient 1 minute seulement aprés I'application de
I"échantillon. Ceux présentant des taux d’hCG supérieurs ou égaux au niveau
de sensibilité du test restent positifs dans le temps. Ceux présentant des
taux d’hCG inférieurs a la sensibilité du test peuvent entrainer une légére
coloration de la barre du patient dans le temps; toutefois, le résultat doit étre
lu 5 minutes aprés I'application de I'échantillon.
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CONTROLE QUALITE EXTERNE

Selon les bonnes pratiques de laboratoire, il est recommandé d'utiliser des
substances de contréle pour s’assurer du bon fonctionnement de la trousse.
Chaque laboratoire doit se référer aux directives établies en interne et par les
organismes d’accréditation locaux, nationaux et autres.

En raison de la variation de la composition des substances a analyser et/
ou des matrices, il est possible que les substances de contréle qualité
externe et les échantillons de contréle interlaboratoires ne produisent pas
des résultats identiques pour tous les tests d’hCG. Les laboratoires doivent
donc déterminer I'adéquation de chaque substance de contrle avec des
immudosages spécifiques et la valider avant utilisation.

LIMITES DU TEST

1. Les résultats positifs trés précoces peuvent s’avérer négatifs par
la suite du fait d’une interruption spontanée de la grossesse. Selon
une estimation, cela se produit pour 31% des conceptions®. Lors de
I'utilisation d’un test de grossesse sensible tel que le Alere™ TestPack
hCG Urine, il est recommandé de procéder a un nouveau test dans les 48
a 72 heures pour les résultats faiblement positifs en utilisant un échantillon
de la premiére urine du matin.

2. Une dilution excessive de I'échantillon d’urine testé peut entrainer un
résultat négatif.

3. Siun résultat négatif est obtenu et qu’une grossesse est toujours
soupgonnée, il est recommandé de procéder & un nouveau test dans les
48 a 72 heures en utilisant un échantillon de la premiére urine du matin.

4. En cas d’anomalie de grossesse (une grossesse ectopique, par exemple),
la concentration en hCG peut étre plus faible que la normale pour un age
gestationnel donné. Les seuls taux d’hCG ne permettent pas de distinguer
une grossesse anormale d’une grossesse normale’®.

5. La concentration en hCG reste élevée pendant un certain temps aprés
la grossesse®. Les tests de grossesse réalisés moins de 3 semaines
aprés un accouchement ou 9 semaines aprés une fausse couche ou un
avortement peuvent nécessiter une réévaluation.




6. Un certain nombre de facteurs autres que la grossesse peuvent étre a
I'origine de taux d’hCG élevés dans I'urine, par exemple la ménopause,
les kystes de I'ovaire, une maladie trophoblastique et certains néoplasmes
non trophoblastiques™.

7. Il arrive que les échantillons contenant moins de 25 miU/ml d’hCG soient
positifs.

8. Les médicaments contenant de 'hCG peuvent interférer avec le Alere™
TestPack hCG Urine et produire des résultats erronés.

9. Des résultats faux positifs et faux négatifs peuvent étre obtenus chez les

patientes présentant une fonction vésicale ou rénale anormale, comme par

exemple suite & une entérocystoplastie ou en cas d’insuffisance rénale.

Des résultats incohérents peuvent étre obtenus si I'échantillon d’urine

contient des bactéries en quantités excessives.

. Si le résultat du test ne concorde pas avec les signes cliniques, une

réévaluation peut s’avérer nécessaire.
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RESULTATS ATTENDUS

Les échantillons d’urine des femmes non ménopausées contiennent
généralement moins de 5 mlU/ml d’hCG; chez les hommes et les femmes
ménopausées en bonne santé, ce taux est généralement inférieur & 10 miU/
mP. Dés le premier jour d’aménorrhée, le taux d’hCG maternelle est
normalement de 50 & 250 miU/ml.>

PERFORMANCES

Sensibilité

Le Alere™ TestPack hCG Urine peut détecter une concentration d’hCG
supérieure ou égale a 25 mlU/ml dans I'urine. Cette sensibilité a été
déterminée par rapport au 4éme étalon hCG international (OMS)'. Les
échantillons présentant une concentration inférieure a 5 miU/ml devraient
produire des résultats négatifs.

Effet prozone

Il a été démontré que le Alere™ TestPack hCG Urine produisait des résultats
positifs avec des échantillons contenant une quantité d’hCG inférieure ou
égale a 1000 000 mIU/ml, ce qui est supérieur au taux maximum attendu
dans le cadre d’une grossesse normale.

L'activité hété ie du Alere™ hCG Urine a été évaluée
avec différentes substances, notamment les autres hormones présentes
dans I'urine. Aucune activité hétérospécifique n’a été décelée lors de I'ajout
des substances suivantes a des échantillons d’urine « positifs » (contenant
25 mlU/ml d’hCG) et « négatifs »: LH (1 000 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml),
TSH (1 000 plU/mi).

SUBSTANCES SUSCEPTIBLES DE PERTURBER LE TEST

Les substances suivantes susceptibles de perturber le test ont été ajoutées
a des échantillons négatifs et positifs (contenant 25 miU/ml d’hCG) a I'hCG.
Aucune de ces substances n’a perturbé le test aux concentrations testées.

Acétaminophéne (20 mg/dl)
Acide acéto-acétique (2 000 mg/dl)
Acétone (1 000 mg/dl)
Albumine (sérum humain) (1200 mg/dl)
Acide acétylsalicylique (20 mg/dl)
Ampicilline (20 mg/dl)
Acide ascorbique (200 mg/dl)
Atrophine (20 mg/dl)
Biotine (25 pg/di)
Bilirubine (1 mg/dl)
Caféine (20 mg/dl)
Créatinine (200 mg/dl)
Dextrométhorphane (20 mg/dl)
Diphenhydramine (20 mgy/dl)
EDTA (40 mg/dl)
Ephédrine (20 mg/dl)
Ethanol (1 %)
(Estrone B-D glucuroconjugué (100 pg/dl)
Acide gentisique (20 mgydil)
Glucose (10 000 mg/dl)

Hémoglobine (360 mg/dl)
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Acide hydroxybutyrique
Protéines sériques humaines
Ibuproféne

Nicotine

Acide oxalique
Oxytétracycline
Phénylpropanolamine
5B-Pregnane-3a, 20a-diol Glucuronide
Riboflavine

Acide salicylique

Carbonate de sodium
Chlorure de sodium
Tétracycline

Urée

Acide urique

(100 mg/di)
(2 000 mg/di)
(40 mg/di)
(20 pg/di)
(60 mg/di)
(30 mg/di)
(4 000 mg/di)
(100 pg/di)
(2 mg/dl)
(20 mg/di)
(800 mg/di)
(6 800 mg/di)
(30 mg/di)

(2 000 mg/di)
(100 mg/di)

Par ailleurs, aucun effet lié au pH n’a été constaté dans la

plage 4,52a8,5.



PRECISION

Au cours d’une étude, 300 échantillons d’urine, prélevés chez des femmes
en vue de réaliser un test de grossesse, ont été analysés avec le Alere™
TestPack hCG Urine et le test Clearview HCG Urine.

Sur les 300 échantillons d’urine analysés, 131 se sont révélés positifs et 169
négatifs avec les deux méthodes. Une concordance de 100% (300/300)

a donc été établie pour ces échantillons. Cette étude a par conséquent
déterminé que la sensibilité et la spécificité diagnostiques des tests Alere™
TestPack hCG Urine et Clearview HCG étaient comparables. Comme avec
tous les tests diagnostiques, des résultats faux positifs ou faux négatifs
peuvent néanmoins étre obtenus avec ce test.

Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

CONSEIL
Pour de plus amples informations, contacter votre distributeur ou appeler les
techniciens specialistes de Alere:
Afrique, Russie et Ex-pays de 'URSS: Tel: +972 8 9429 683
Adresse elec.e: ARCISproductsupport@alere.com

Asie et Pacifique: Tel: +61 7 3363 7711

Adresse elec.e: APproductsupport@alere.com
Europe et Moyen-Orient: Tel: +44 161 483 9032

Adresse elec.e: EMEproductsupport@alere.com
Amerique latine: Tel: +57 01800 094 9393

Adresse elec.e: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

Adresse elec.e: CANproductsupport@alere.com
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MPOBAEMNOMENH XPHZH

To Alere™ TestPack Plus hCG Urine pe Tor0BeTnpévoug 0poUg eAéyxou
(OBC) (Alere™ TestPack hCG Urine) eivail pia Taxeia avoooavaAuan yia
TOV TTOIOTIKG TIPOTdIOPICHS TNG AVOPWITIVNG XOPIAKNAG YOVadoTpoTTivig
(hCG) oTa oUpa yia £yKaipn avixveuan eykupoouvng. Movo yia
ETTAYYEAPATIKA in vitro SIayVWOTIKA Xprion.

EIZArQrH
H avBpwmivn xopiakn yovadorpotivn (hCG) gival pia YAUKOTTPWTEIVIKY
oppdvn Trou TrapayeTal atoé T BAacTokuaTn.!

H ouykévrpwon utroBaBpou NG hCG oTa oUpa augaveral pe Ty

nAIKia, £V N QualoAoyikr TP TG ivar <5mIU/ml o€ yuvaikeg o€
avatapaywyikr NAIKio?. H Tipr auTr augavetar paydaia petd T
GUANYN kai eTavel oTa 50-250mIU/ml éwg TNV NUEPA TNG AVAPEVOHEVNG
TePIGDOU, pE uYnAGTEPN TIpM Ta 100.000 éwg 200.000mIU/mI

TIEPITTOU KATA TO TTPWTO TPipNVo®4. H §agvikn kai paydaia atgnon g
ouykévipwong hCG oTta oUpa PeTd T GUANYN TNV KaBIoTA évav GpIaTo
OeiKTn eyKUpooUvng.

APXH EZETAZHZ

570 BUBIOPO BeiypaTog Tou diokou avTidpaaNg TTPOCTIBEVTAI OUPA HE TN
BonBeia PIag TITTETAG HETAPOPAS Kall, OTN CUVEXEID, HETATOTTI{OVTAI HECW
NG HEUBPAVNG, HEXPI VO QTACOUV OTO TIapaBupo OAOKAPWONG TNG
avaiuong. Kabuwg To deiypa oUpwy TTpowbEiTal Jéow TG PePBPAavng,
KIVNTOTTOIE TO KOMOEIBEG pE HOVOKAWVIKG avTiowpa avt-hCG. Av
umdpxel hCG oTo deiypa, Ba oxnuaTioer £va GUPTTAOKO HE TO avTiIoWHO
070 KOMOEIBEG. To GUUTTAOKO QUTO HETATOTTICETAI HECW TNG HEUBPAVNG
Kl DETPEVUETAI OTTO TO AKIVNTOTIOINUEVO HOVOKAWVIKG avTioWHA avTi-
hCG o710 TTapaBupo aTTOTEAETHATOG, TTAPEXOVTAG MICH OTTTIKF EVOEIEN TNG
Trapouciag g hCG.

To amotéAeopa TpéTrel va eEeTaaTel dtav 1o TTapaBupo oAokAfipwang
NG avaAuong éxel yivel pog/kokkivo. Av oTa oupa utrdpxel hCG oe
emimeda 25mIU/ml 1 peyaAdTtepa, Ba epgavioTei éva oUpBoAo ouv “+”
aTo TapaBupo armoteAéopatog. ‘Eva oUpBoAo peioy UTTOdEIKVUEI OTI
Bev avixveuTtnke hCG.

MEPIEXOMENA TOY KIT KAl ANOGHKEYZH
* 20 diokorl avTidpaong

© 2T 20 TTITIETWV HETAPOPAG

< ‘Eva évBeTo ouoKeuaaoiag

AT0BnkeUETE TO TIPOIOV aTOUG 2-30°C. MV TO XPNOIUOTIOIEITE PETG TRV
nHepopnvia AMgng.

To pUAO Sedopévwy aoPaAeiag diaTiBeTal yia Toug £TTayyeApaTieg
XPNAOTEG KATOTTIV aiTnoNng.

oTo TTapdéupo
oAokAnpwong
™G avaAuang

atroreAéoparog

BuBiopa
Seiypatog
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NPO®YAAZEIZ
Ze OAeG TIG BIadIKATIEG TIPETTEI VA TNPOUVTAI O TUTTIKEG KATEUBUVTHPIEG
0BnYiEg yIa TO XEIPIOUO TWV HOAUCHATIKWV TTapayOVTwY.

1. Mn xpnoigoTrolgite diokoUg avTidpacng TTou £X0uV Bpaxei f av Exel
Qavoigel 1 KaTaoTPaEei N OrKN aTTé aAoupIVOQUAAO.

2. ATroppiTITeTe KatGAANAa OAa Ta JoAuopéva ammoBAnTa OTiwg o1 Siokol
QavTidPaoNg Kal Ol THTTETEG HETAPOPAS.

ZYAAOIH KAI AMTOOHKEYZH AEIFMATQN

MNa v e&éTaan popodv va xpnaoipotoinBoly Seiyuata oupwv atréd
OTTOIAdATTIOTE OTIYMN TNG NUEPAG, AAAG yia TNV £yKaipn avixveuon
£YKUJOOUVNG CUVIOTWVTAI T TIPWTA TIPWIVG 0Upa, KaBwg TrEPIEXOUV TNV
uynAoTePN ouykévtpwon hCGE.

Ta deiypata oUpwv TIPETTEN va GUAAEyovTal o€ KaBapoug, oTeyvoug,
TAAOTIKOUG 1 yudiAivoug TTepIéKTeG. Ta deiypata TTPETTEN va pUAGOGOVTAI
07O Yuyeio (2-8°C) yia £wg Kai 48 WPEG 1 va KaTayuxovTal pia @opd
(-20°C) yia €wg Kal 3 prveg. Aev eTITPETTETAI N ETTAVEIANPUPEVN KATAWUEN
Kal aTroOQugn Twv SEIYHATWY.

To Alere™ TestPack hCG Urine dev £xel eykpIBei yia Xprion pe Seiypara
TIOU TIEPIEXOUV OUVTNPNTIKG €KTOG aTtd agidio Tou vatpiou (0,1%).

Aev aTraiTeital QUYOKEVTPION 1) QIATPAPIoUT TWV SEIYUATWY TTPIV aTTO TNV
e&étaon. QoTé00, N owpandiakr UAN oTa deiypara Sev TPETTE! va KaBIZavel
TIPIV aTTO TNV aQaipeon evog KAGopaTog SeiypaTog Xwpig ignua yia gétao.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

A@roTe To dioko avTidpaang kai To Seiyda acBevr| va aToKTgouV
Beppokpacia dwpatiou (18-30°C) yia TouAdyioTov 30 AeTITa TrpIv
gekIvioeTe TNV avaAuon. Mnv avoiyeTe TiG BrKeg aTrd aAoupIvOQUAAD
HEXPI VO €i0TE £TOIPOI YIa TNV EKTEAEDT TNG avAAuoNG.



. ApaipéoTe To Bioko avTidpacng aTrod Tn kN atmé aAoUpIVOQUAAD.
ToTOBETAOTE Iat ETIKETA PE AVAYVWPIOTIKA OTOIKEIR TOU AoBEVH 1} TOU OpoU
eAéyxou. TOTTOBETATTE TOV O pIa KaBapry, ETTITTEDN Kal OTEYVH ETTIQAVEIQ.

~

ExteAéoTE avappo@nan SeiyuaTog PEXPI TN YR TTOU ETTIONUAIVETal
TNV TITTETA PETAPOPAG. EkTEAEDTE £yXUOT OAOU TOU TTEPIEXOUEVOU,
uTIé pop@n oTayévwy, oTo BUBICHA deiypaTtog aTo Sioko avTidpaong.
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[MepIPEVETE VO EPPAVIOTEN POJ/KOKKIVO XPWHa OTO TTapdBupo oAoKAfpwaong
NG avahuong (Trepitou 5 Aetrta). E§etdoTe Ta amoteAéopata. AyvonoTe
TUXOV aTTOTEAECHOTA PETE ATTO QUTO TO XPOVIKOG SIdoTna.

EPMHNEIA AMOTEAEZMATQON

TomroBeTnpévol opoi eAéyxou

To Alere™ TestPack hCG Urine XpnoIlOTIOIEI TEOOEPIG TOTTOBETNHEVOUG
0poUg eAEyxou yia va dlac@aioel TN owaoTn Asioupyia Tng avaAuong

* O BeTIkOG TOoTTOBETNPEVOG OPOG EAEYXOU (POS CTL
“\/”) UTTOBEIKVUEI 6TI T GUCGTAUATA GUNTTAOKOU
KOMOEIBOUG HE aVTIoWHA KAl AVTICWHATOG
Séopeuong Aeimoupyouv owaoTd. NMa va gival éykupo
TO ATTOTEAECHA, TIPETTEI VA EPQAVIOTET N £vOeIgn POS
CTL“y".

* O apvnTikOg ToTroBeTNHEVOG 0pOG EAEyXOU (NEG
CTL “X”) utrodeikvUel OTI To deiypa £6ETAONG PTTOPET va
TTEPIEXEN MIA U EIDIKT OVTOTNTA TTOU PTTOPET va
TTpoKaAéTEl Eva WeUBWIG BETIKG aTToTéAeopa. Av
eppavioTei n évdeign NEG CTL “X” oTo TrapdBupo
QATTOTEAEOUATOG, TO ATTOTEAETUA Eival AKUPO.

* To gUpBoAo peiov “—* UTTODEIKVUEI OTI TIPAYHATOTIONONKE PETATOTTION
Tou deiypartog. MNa va eival £€yKupo To aTTOTEAECUA, TIPETTEI VO
EPPAVIOTE TO CUPBOAO pEioV “—.

* To xpwHa Tou 00 AokAR me 16 TIPETTEI Va
aMAGEel o€ KOKKIVO/POE, TO OTTOI0 UTTODEIKVUE! OTI £XEI OAOKANPWOET
n e&étaon Kol PTropei va e&eTaoTel To amotéAeapa. MNa va gival
£YKUPO TO aTTOTEAETHA, TIPETTEI va aAAGEEI TO XpWpa GTo TTapabupo
ohokAfipwaong Tng avéAuong.

ypappr acBevn
oUpBoAo peiov

O¢eTIKO amoTéAeopa
‘Eva BeTIKO aTrOTEAETHA UTTOBEIKVUETAI E Pia
KATaKOPUPN ypaupr (ypappn acBeviy) kai pia opiovTia
ypappr} (cUpBoAo peiov) aTo TTapaBupo ATTOTEAETHATOG,
o1 0TToiEg oXNuUaTifouv éva oUPBOAO GUV “+”. To POT/KOKKIVO XPWHA
(OKOUPOTEPO ATIG TO PAVTO) OTN YPAUHF aCBEVH) EpUNVEUETAl WG
BETIKO aTroTEAETHA OKOMN Kal av £XEl AIYOTEPO XPWHA atrd To aUuBoAO
peiov. O1 KOKKIVEG KOUKKIBEG TTou ep@avifovTal Tuxaia Sev TIPETTE va
aglohoyouvTal KaTd TNV EPUNVEIT TWV ATTOTEAEOHATWV.

ApvNTIKO aTTOTéAEOHO

‘Eva apvnTiké atroTéAET A UTTOBEIKVUETAI OTTO UIC

opifovTia ypappr} (cUpBoAo peiov “-“)aTo TTapabupo

atoteAéopaTog. ‘Eva apvnTiké amoTéAeopa onuaivel
om Bev £xel avixveutei hCG 1y 611 Ta emmimeda Tng hCG oTo Seiypa firav
XapnAdTepa atmé 1o 6pIo avixveuong TG avaAuong.

Evdéxetal va TrpokUyouv acBevig BeTikd amroteAéopara pe etrimeda hCG
KaTWw ammoé 25mlu/ml. Zupewva pe TNV opBr} EpyacTNEIaKr TIPAKTIKY,

HETE aTmo TUXOV aoBEVIDG BETIKG OTTOTEAECHATA CUVIOTATAI €K VEOU
SelyparoAnyia kai eg€Taon, PETd aTo 48-72 wpeg. H xprion opwv eAéyxou
pe emimeda hCG Tou Tpooeyyifouv Ty euaioBnaia TG avaAuong pTropei
va oupBAaAEl aTNV epUNVEia AOBEVWIG BETIKWV OTTOTEAETPATWV.
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OpIOPEVEG POPEG, EVOEXETAI Va EUPavidovTal TEEplypaupaTa oty

TIEpIOXR avTidpaong. Qg Trepiypapua TTEPIYPAPETAI pIat GXPwUN TIEPIOXH
TIou TTEPIBAAEI TTAPWG ) £V PEPEI TN YPOPR aoBevr. Av UTTApXOUV
TIEPIYPAHATA, PTTOPET VA EPPAVIZETOI PICt ATTOTUTIWON TNG YPAUUAG Q0BEv.
QoTé0o0, av dev uTtdpyel hCG (apvnTikd deiypara), n amoTuTIWoN auTr
HOIGEE! PE TO POVTO Kal Ba TIPETTE VA EPUNVEUTEN WG APVNTIKG ATTOTEAETHA.

Ta Seiypara pe upnAd emmimeda hCG pTropei va TTPoKaAéTouV TO
XPWHATIOUO TNG YPApUAG aoBevi akdun kal 1 AeTrTd petd TV TTPooBRKN
Tou Seiyparog. Ta deiypata pe emmimeda hCG ioa ) peyaAdtepa amod

TNV evaioBnoia TNg avaAuong TTapapévouv BETIKG e TNV TTAPodo Tou
Xpovou. Ta Seiypara pe emrimeda hCG pikpdTepa amé Tnv evaiodnaoia
NG avaAuoNG PTTOPET VO TIPOKAAECOUV TTEPIOPITHEVO XPWHATIONS TNG
Ypappnig aoBevi U TNV TTApodo Tou Xpovou, aAAG N gétacn Ba TpETTEl
VO EPUNVEUTE 5 AETTTG PETG TV TTPOCBIKN TOU SeiypaTog.

=OTEPIKOZ MOIOTIKOXZ EAEMXOX

ZUPQwva pPE TNV 0pBr| EpyacTnpIaKr TTPAKTIKA Ba TIPETTEN va
XpnoiyotroloUvTal UNIKG eAEyxou yia TN SI0o@AAIon TG OWOTAG
amédoong Tou KIT. KaBe epyacTrpio Ba TTPETTEl VO akOAOUBEI TIG
KATEUBUVTAPIEG 0BNYiEG TTOU £X0UV KaBIEPWOET ETWTEPIKG KABWG Kal aTTd
TOTTIKOUG, £BVIKOUG rj GAAOUG opyaviouoUg SIaTTioTEuong.

Noyw Twv dlagopwy TN oUvBEon TwV avaAuTwV Kai/j OTIg UATPES,
Ta UAIKG €§WTEPIKOU TTOIOTIKOU EAEYXOU Kail Tar BeiypaTa HEAETNG
KATaAANAGTATAG PTTOPET VO PNV 03nyouV oTa idia aTroTEAECUATA OF
OAeg TIg avaAuoeig hCG. KdBe epyaoTripio ogeilel va TTpoadiopilel
TNV KaTaAANAGTNTA TOU KABE UAIKOU EAEYXOU VIO GUYKEKPIPEVES
avoooavaAUoEIG Kal VO TO EYKPIVEL TTPIV aTTé Tn Xprion.

MNEPIOPIZMOI THZ EZETAZHZ

1. Ta BeTIKG atroTeEAéTPATA OTTO TTOAU APXIKG OTASIO £yKUPOOUVNG
UTTopei apyotepa va amodeixBoUv apvnTika ASyw QUOIKAG SIAKOTIAG
NG KUNoNG. AuTé ekTIpATal 611 cupBaivel o€ TT0000T 31% GAWV TwV
SUNAYewVE. Katd T xprion evag euaioBnTou TeOT eyKUPOOUVNG,
OTIwG 10 Alere™ TestPack hCG Urine, OUVIOTATaI O€ TTEPITITWON
aoBEVWIG BETIKWV ATTOTEAEOUATWY N ETTAVEANYN TNG £§ETAONG UE



Selypa TTPWTWV TTPWIVWV 0UpWYV Trou €Xel An@OEei PeTa atd 48-72
WPEG.

. Av 10 Beiypa oUpwv TTou eEETAOTNKE €ival TTOAU apaid, evOEXETal va

TIPOKUWEI APVNTIKG ATTOTEAECHA.

. Av TTpOKUWEI apvNTIKO aTTOTEAEOHA Kal E§AKOAOUBET var UTTGPXE!

uTroWial eyKupoouvng, n acBeviig Ba TTpETTel va eTTavaAdBel TNV
e€étaon PeTd amd 48-72 WPEG XPNOIHOTIOIDVTAG DElVHA TTPWTWY
TPWIVWV 0UPWV.

ZTIG TIEPITITWOEIG N QUTIONOYIKAG EYKUPOOUVNG (TT.X. EKTOTTIKI)
EVOEXETAI VO TTAPAYOVTal XAUNAGTEPEG TUYKEVTPWOEIG hCG aré Tig
QAVOPEVOUEVEG Yia pia dedopévn nAikia KUNong. Agv gival Suvath n
BIGKpIoN PETAEU UN QUTIOAOYIKAG Kal UTIOAOYIKAG EYKUPOTUVNG
Ho6vo atré Ta eTrimeda hCG'2.

Ma éva Xpoviko dIGoTNUA PETA TNV gykupooUvn, n Tip hCG
Trapapével upnAi®. Ta Tig §eTA0EIG EyKUpooUVNG TTou ekTEAOUVTAI
o€ dIGoTNUa PIKPOTEPO TwV 3 EBSOPAEdWY PETE TOV TOKETO 1 9
£BOOPGdWY PETE TN QUOIKN ATTWAEIR /) SIAKOTTF TG KUNONG eVOEXETaL
va aTaiteital TepaItépw agloAdynon.

EkT6g atmé TV eykupoouvn, Ta augnuéva emrimeda hCG oTa olpa
eVvOEXETAI VO OQEIAOVTal OE BIGPOPEG CUVBIKEG, OTTWG EPUNVOTIAUOT,
KUOTEG OTIG WOBKKEG, TPOPOBAATTIKF VOOOG Kal OPICUEVA WNn
TPo@oBAACTIKG veoTTAGopaTa™.

. OpIopéveg QopEG, N EETacn evOEXETaI va ival BETIKR e Seiypara

Tou TrepIExouv hCG <25mlU/ml.

. Ta appaka Tou TrepIExouv hCG PTTopE va ETTNPEACOUV TIG TIPEG TOU

Alere™ TestPack hCG Urine kal va 08nyfioouv og TrapamAavnTIKé
amoTeAéopaTa.

EvdéxeTtal va mapatnpnBouv Weuduwg BETIKEG Kal YEUDWS apVNTIKEG
e€eTaoEIg eyKUPooUvNG o€ aoBeveig e SuoAsitoupyia Tng oupodoxou
KUOTNG A TWV VEQPWY, TT.X. OF TTEPITITWOEIG EVIEPOKUCTEOTTAAOTIKAG
Kl VEQPIKIG AVETTAPKEIAG.

. Av T0 deiypa oUpwy TTEPIEXEI UTTEPBOAIKN TTOTOTNTA BAKTNPIWY,

EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV avTIQATIKA aTTOTEAETPATA.

. Av T0 aTroTéAeopa £§£TAONG BEV Eival CUPPWVO HE TIG KAIVIKEG

eVOEIgEIG, EVOEXETAI VO OTTAITEITOI TIEPAITEPW AEIOAGYNON.

ANAMENOMENA AMNOTEAEZMATA

Ta Seiypata oUpwY ATIO TIPOEUHNVOTIAUCIOKEG YUVAIKES TIEPIEXOUV
ouvABwg <5mIU/mlI hCG, evi 0ToUG UYIEIG AVOPES Kal OTIG
HETEPPNVOTTAUCIAKES YUVaiKEG Ta ETTITTESA €ival ouvhBwg <10mIU/miz.
Kartd tnv Tmpwn nuépa kabuaTépnong, Ta emmitreda g pnTpIkrg hCG eival
ouvABwg oTa 50-250mIU/mlE.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Evaiobnoia

Me 70 Alere™ TestPack hCG Urine eival Suvartr n avixveuon tng hCG ota
oUpa o€ oUyKevTpwoelg 25mlIU/ml A peyaAiTepeg. H euaiobnoia autr
£x€1 TTPOOBIOPIoTEI CUPPWVA PE TO 4° BIEBVEG TTpdTUTIO hCG (MOY)'.

Ta atmroteAéopata Twy SelyPdTwy TTou TrEPIEXOUV KATW atrd 5miU/ml Ba
TIPETTEI vVa €ival apvnTIKA.

®Daivépevo mTpolwvng

‘Exel amodelxei 611 10 Alere™ TestPack hCG Urine TTapéxel BeTIKA
amoTeAéopata pe deiyparta Tou TTepiéxouy éwg kai 1.000.000mIU/ml
hCG, Tipf} upnAdTEPN OTTO TO PEYIOTO AVANEVOUEVO ETTITTESO KATA TN
BIGPKEIC PIAG TUTTIKAG EYKUPOOUVNG.

EiBikéTnTa

To Alere™ TestPack hCG Urine £xel aglohoynBei yia SiaoTaupoUpevn
avTidpaon pe SIAPOPEG OUTiEG, CUNTTEPIAGHBAVOUEVWY GAAWY OPHOVWV
TIoU BpiokovTal oTa oUpa. Agv avIXVEUTNKE dlaoTAUPOUNEVN avTidpaon
KOTA TNV TTPOGBIKN TWV TTAPAKATW OUCIWV TO00 OTa «BETIKGY (HE
ouykévipwon hCG 25mlIU/ml) 60 kai oTa “apvnTiKd” deiypata oUpwv:
LH (1000mIU/ml), FSH (1000mIU/ml), TSH (1000pIU/ml).

NMAPEMBAAAOMENEZ OYZIEZ

O1 TTapakaTw v duvapel TTapePBAAAOUEVEG OUTTEG TIPOOTEBNKAY OTA!
Seiypara Tou KpiBnkav apvnTika Kai BeTIKG (e ouykévipwon hCG 25
mlU/ml) 6oov agopd Tnv hCG. Kapia amé Tig ouoieg Sev emnpéace v
avaAuon OTIG GUYKEVTPWOEIG TIOU EGETATTNKAV.
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Axketapivopaivn

AkeTOgIKS 080

AxeTovn

AABoupivn (avBpwTTivog 0pog)
AkeTOOONKUAIKG 05U
APTTIKIANVN

AckopBIké o&U

Arporrivn

Biotivn

XoAepuBpivn

Kageivn

Kpeartivivn
AegTpopeBoppavn
Aigaivudpapivn

EDTA

E@edpivn

AiBavoin

OioTpdvn B-A yAukoupovidio
FevTioké ogu

Aukdln

Aigoogaipivn
YSpoguBouTupiké o0&l
Mpwrteiveg avBpwTTivou opol
|lpTrouTrpOo@évn

Nikotivn

OgaAiké 0&U
OguTETPOAKUKAIVN
DdevulotrpoTravoAapivi
5B-mrpeyvavio-3a, 20a-516An
Aukoupovidio

PiBogAaBivn

ZaAIKUAIKS 080

AvBpakikéd varpio
XAwplioUxo vartpio
TeTPOAKUKAIVN

(20 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(1000 mg/dL)
(1200 mg/dL)
(20 mg/dL)
(20 mg/dL)
(200 mgy/dL)
(20 mg/dL)
(25 pg/dL)

(1 mg/dL)
(20 mg/dL)
(200 mgy/dL)
(20 mg/dL)
(20 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 mg/dL)
(1%)

(100 pg/dL)
(20 mg/dL)
(10000 mg/dL)
(360 mg/dL)
(100 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 pg/dL)
(60 mg/dL)
(30 mg/dL)
(4000 mg/dL)

(100 pg/dL)
(2 mg/dL)
(20 mg/dL)
(800 mgy/dL)
(6800 mg/dL)
(30 mg/dL)



Oupia (2000 mg/dL) Eupwmn & Méon AvatoAn: TnA: +44 161 483 9032

Oupiké 0gu (100 mg/dL) Email: EMEproductsupport@alere.com
Aariviki Apepiki: TnA: +57 01800 094 9393

ETriong, dev empedoTnke 10 pH o€ e0pog pH 4,5 éwg pH 8,5 . Email: LAproductsupport@alere.com
Kavaddg: TnA: +1 800 818 8335

KPIBEIA Email: CANproductsupport@alere.com

2710 TTAQioI0 piag PEAETNG TUAAEXBNKay 300 Seiypara oUpwy atrd yuvaikeg
yia £6£TO0N £YKUPOOUVNG, Ta oTroiat agloAoynenkav e Tnv egétaon Alere™
TestPack hCG Urine kai pe TV e&étaon Clearview HCG Urine.

AT Ta 300 deiypata oUpwy TTou e§eTaoTnKay, 131 ATav BeTika kar 169
apvnTIKG Kai pe TIg 500 ueBGdouG. Ma autd Ta Seiypara diaTmoTwenke
oupgwvia oe TooooTé 100% (300/300). Katd cuvéTreia, n SiayvwoTiKA
euaiobnaia kal £18IKGTNTA Tou Alere™ TestPack hCG Urine Kol TOU
Clearview HCG Atav Trapep@epeic 010 TTAaiolo Tng PeAETNG auTig. OTrwg
10XUEI YIo OAEG TIG SIayVWOTIKEG ECETATEIG, EVOEXETAI Kal 0TV EEETAON
QUTA va TTPOKUWOUV WEUBWG BETIKG 1} PeUdWG apvnTIKG aTToTeAéopuaTa.

Ta amoteAéopata TNG PEAETNG CUVOWIJOVTal TTAPOKATW:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

ZYMBOYAEYTIKH FPAMMH
Ma TePIoTOTEPEG TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVATTE HE TOV TOTTIKG SIAVOUEQ
TOU TTPOIOVTOG, 1} KaAéoTe TO ECeIdIkeupévo Texvikd latpikd Mpoowtmiké
g Alere:
Agpikn, Pwoia kai & KAK: TnA: +972 8 9429 683

Email: ARCISproductsupport@alere.com
Aocia Eipnvikég: TnA: +61 7 3363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
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USO PREVISTO

Alere™ TestPack Plus hCG Urine con controlli integrati (OBC) (Alere™
TestPack hCG Urine) & un test immunologico rapido per la rilevazione
qualitativa della gonadotropina corionica umana (hCG) nell’urina per una
diagnosi precoce della gravidanza. Esclusivamente per uso diagnostico
professionale in vitro.

INTRODUZIONE
La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone glicoproteico che viene
prodotto dalla blastocisti.’

La concentrazione di base di hCG nell’'urina aumenta con I'eta, ma di norma
equivale a <5mlU/ml nelle donne in eta fertile?. Questo valore aumenta
rapidamente dopo il concepimento, raggiungendo i 50-250mIU/ml entro il
giorno previsto di inizio del ciclo mestruale fino a un picco di circa 100.000-
200.000mIU/ml durante il primo trimestre®“. L'incremento improvviso della
concentrazione di hCG nell’'urina in seguito al concepimento lo rende un
eccellente indicatore per la gravidanza.

PRINCIPIO DEL TEST

L'urina viene aggiunta al pozzetto del campione del disco di reazione con
I'aiuto di una pipetta di trasferimento e viene lasciata migrare attraverso la
membrana finché non raggiunge la finestra di fine analisi. Man mano che
I'urina procede attraverso la membrana, mobilita il colloide di anticorpo
monoclonale anti-hCG. Se I'hCG & presente nel campione, forma un aggregato
con il colloide di anticorpo. Questo aggregato migra attraverso la membrana

e viene catturato dall’anticorpo monoclonale anti-hCG immobilizzato nella
finestra del risultato, fornendo un’indicazione visiva della presenza dell’hCG.

Il risultato puo essere letto quando la finestra di fine analisi & diventata rosa/
rossa. Se I'hCG ¢ presente nell’urina a livelli di 25mIU/ml o superiori, il segno
piu “+” compare nella finestra dei risultati. Il segno meno “-" indica invece che
I'hCG non & stato rilevato.

CONTENUTO DEL KIT E CONSERVAZIONE
* 20 dischi di reazione

* Confezione da 20 pipette di trasferimento

* Un opuscolo illustrativo

Conservare a una temperatura compresa fra 2-30°C. Non usare dopo la data
di scadenza.

Scheda di sicurezza disponibile su richiesta per utenti professionali.

finestra dei risultati

pozzetto del
campione del
disco di i

PRECAUZIONI
Attenersi alle linee guida standard per il trattamento degli agenti infettivi
durante lo svolgimento di tutte le procedure.

. Non utilizzare dischi di reazione bagnati o se la busta di protezione & stata
aperta o danneggiata.

Smaltire tutti i rifiuti contaminati, come i dischi di reazione e le pipette di
trasferimento, in modo appropriato.

~
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RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Benché siano accettabili campioni di urina raccolti a qualunque ora della
giornata, si raccomanda di utilizzare le prime urine del mattino per la diagnosi
precoce della gravidanza, dal momento che solitamente contengono una
concentrazione maggiore di hCG®.

| campioni di urina devono essere raccolti in contenitori di plastica o di vetro
puliti e asciutti. | campioni possono essere conservati in frigorifero (2-8°C)
fino a 48 ore, o congelati una sola volta (-20°C) per al massimo 3 mesi. |
campioni non devono essere congelati e scongelati ripetutamente

Alere™ TestPack hCG Urine non é stato validato per I'uso su campioni
contenenti conservanti diversi dalla sodio azide (0,1%).

Prima del test non & necessario centrifugare o filtrare i campioni. Tuttavia, &
opportuno lasciar sedimentare il particolato e prelevare per il test una parte di
liquido priva di sedimenti.

PROCEDURA DEL TEST

Lasciare che il disco di reazione e il campione della paziente raggiungano la
temperatura ambiente (18-30°C) almeno 30 minuti prima dell'inizio del test. Non
aprire le buste di protezione finché non si & pronti a iniziare il test.

. Estrarre il disco di reazione dalla busta di protezione. Apporvi un’etichetta
con il nome della paziente o altri dati identificativi. Posarlo su una
superficie piana pulita e asciutta.

©

Riempire la pipetta di trasferimento con il campione fino al livello segnato
sulla pipetta stessa. Versare I'intero contenuto goccia a goccia nel pozzetto
del campione del disco di reazione.

)

. Attendere che la finestra di fine analisi diventi rosa/rossa (circa 5 minuti).
Leggere i risultati. Ignorare i risultati dopo questo momento.



INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Controlli integrati

Alere™ TestPack hCG Urine utilizza quattro controlli integrati per garantire il
corretto funzionamento del test.

* |l controllo integrato positivo (POS CTL “y”) indica
che sia I'aggregato anticorpo-colloide che i sistemi di
cattura degli anticorpi sono funzionanti. La comparsa del
controllo POS CTL “y” & necessaria affinché il risultato
sia valido.

Il controllo integrato negativo (NEG CTL “X”) indica che
il campione testato pud contenere un’entita non specifica
che potrebbe produrre un falso risultato positivo. Se il
controllo NEG CTL “X” compare nella finestra dei risultati,
il test non & valido.

* |l segno meno “-“ indica che la migrazione del campione & avvenuta. La
comparsa del segno meno “~“ & necessaria affinché il risultato sia valido.

e Lafinestra e analisi deve diventare rosa/rossa per indicare che il test
& terminato e pronto per essere letto. Il cambio di colore della finestra di
fine analisi deve verificarsi affinché il risultato sia valido.

barra del paziente

segno meno

Risultato positivo

Un risultato positivo & rappresentato da una linea verticale

(nella barra del paziente) e una linea orizzontale (segno meno)

nella finestra del risultato che combinati formano il segno piu
“+”. Il colore rosa/rosso (pit scuro dello sfondo) nella barra della paziente viene
interpretato come un risultato positivo anche se & meno intenso di quello del
segno meno. | puntini rossi che si presentano in alcuni casi non devono essere
considerati nell'interpretazione dei risultati.

Risultato negativo

Un risultato negativo & rappresentato da una linea orizzontale

(segno meno “-“) nella finestra del risultato. Un risultato

negativo significa che I'hCG non & stato rilevato, o che i livelli
di hCG nel campione erano al di sotto del limite di rilevazione del test.

Se i livelli di hCG sono al di sotto di 25mlIU/ml possono prodursi dei risultati
debolmente positivi. Una corretta pratica di laboratorio prevede la ripetizione

del campionamento e del test dopo ulteriori 48-72 ore in caso di risultati
debolmente positivi. L'impiego di controlli dei livelli di hCG vicini al limite di
rilevazione del test puo essere di aiuto nell'interpretazione di risultati debolmente
positivi.

L’area di reazione pud occasionalmente presentare un contorno, vale a dire
un’area priva di colore che circonda parzialmente o interamente la barra del
paziente. Se tale contorno & presente, & possibile vedere un segno simile
nella barra della paziente. Tuttavia, in assenza di hCG (campioni negativi)
questo segno & paragonabile allo sfondo e deve essere interpretato come un
risultato negativo.

| campioni con elevati livelli di hCG possono determinare la colorazione
della barra del paziente dopo appena un minuto dall’aggiunta del campione.
| campioni con livelli di hCG uguali o superiori al livello di sensibilita del

test rimangono positivi nel tempo. | campioni con livelli di hCG al di sotto
della sensibilita del test possono determinare la colorazione della barra del
paziente con il passare del tempo; in ogni caso il test va valutato dopo 5
minuti dall’aggiunta del campione.
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CONTROLLO DI QUALITA ESTERNO

E buona pratica di laboratorio I'impiego di materiali di controllo per garantire il
corretto fur 1to del kit. Ogni io deve fare riferimento alle linee
guida stabilite internamente o a livello locale e nazionale o indicate da altre
organizzazioni accreditate.

A causa delle variazioni nella composizione e/o matrice dell’analita, i
materiali dei controlli di qualita esterni e i campioni di sondaggi professionali
potrebbero non produrre risultati identici in tutti i test hCG. Ogni laboratorio
dovra determinare I'adeguatezza di ciascun materiale di controllo per ogni
test immunologico e convalidarlo prima dell’'uso.

LIMITAZIONI DEL TEST

1. Test positivi ai primissimi stadi della gravidanza possono in seguito

risultare negativi a causa di una naturale interruzione della gravidanza.

Cio si verifica nel 31% dei casi®. Nei casi di risultati debolmente positivi

ottenuti utilizzando un test di gravidanza sensibile come Alere™ TestPack

hCG Urine si raccomanda di ripetere il test dopo 48-72 ore con un
campione delle prime urine del mattino.

Se il campione di urine & troppo diluito puo produrre un risultato negativo.

8. Seilrisultato & negativo ma si sospetta comunque una gravidanza,
occorre ripetere il test dopo 48-72 ore usando un campione delle prime
urine del mattino.

4. Gravidanze anomale (come quelle ectopiche) possono produrre
concentrazioni di hCG inferiori a quelle previste per un determinato stadio
di gravidanza. Le gravidanze anomale non possono essere distinte da
quelle normali solo sulla base dei livelli di hCG™®.

5. llivelli di hCG rimangono elevati per un certo periodo dopo la gravidanza®.
| test di gravidanza eseguiti meno di 3 settimane dopo il parto 0 9
settimane dopo I'interruzione spontanea o volontaria della gravidanza
necessitano di ulteriori valutazioni.

6. Alcune condizioni oltre alla gravidanza possono determinare livelli elevati
di hCG nell'urina, come ad esempio la menopausa, le cisti ovariche, la
malattia trofoblastica e alcuni neoplasmi non trofoblastici™®.

7. Talvolta, i campioni contenenti <25 mIU/ml di hCG potrebbero
determinare un risultato positivo del test.

»



8. Farmaci contenenti hCG possono interferire con il Alere™ TestPack hCG
Urine e produrre risultati inattendibili.

9. Nelle pazienti con funzionalita renale o della vescica anomale, ad esempio
ileocistoplastica o insufficienza renale, i test di gravidanza possono dare
dei risultati falsi positivi o falsi negativi.

10. Se il campione di urina contiene un’eccessiva quantita di batteri si
possono ottenere risultati contraddittori.

11. Se il risultato del test non & coerente con I'evidenza clinica puo essere
necessaria un’ulteriore valutazione.

VALORI ATTESI

| campioni di urina delle donne in pre-menopausa contengono generalmente
<6mIU/ml hCG; i livelli nei maschi sani e nelle donne in menopausa sono di
<10mIU/mP. Il primo giorno di mancate mestruazioni, i livelli di hCG materno
sono di norma 50-250mIU/mf°.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Sensibilita

Alere™ TestPack hCG Urine puo rilevare la presenza di hCG nelle urine
a concentrazioni di 26mIU/ml o superiori. La sensibilita del test e stata
determinata rispetto al IV standard internazionale per 'hCG (OMS)". |
campioni contenenti un livello inferiore a 5mIU/ml dovrebbero produrre
risultati negativi.

Effetto Prozona

Alere™ TestPack hCG Urine ha dimostrato di essere in grado di produrre
risultati positivi con campioni contenenti fino a un massimo di 1.000.000mIU/
ml (inclusi) di hCG, valore nettamente superiore al livello massimo previsto
durante una tipica gravidanza.

Specificita

Sono state studiate le possibili reazioni incrociate di Alere™ TestPack hCG
Urine con diverse sostanze, inclusi altri ormoni contenuti nelle urine. Non
sono state rilevate reazioni incrociate con le seguenti sostanze aggiunte sia a
campioni “positivi” (contenenti 25mIU/ml di hCG) che “negativi” di urine: LH
(1000mIU/ml), FSH (1000mIU/ml), TSH (1000pIU/mi).

SOSTANZE INTERFERENTI

Le seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state aggiunte sia a
campioni negativi che positivi (contenenti 25 mIU/ml hCG). Nessuna sostanza
ha interferito con il test alle concentrazioni testate.

Acetominofene

Acido acetoacetico
Acetone

Albumina (siero umano)

20 mg/dL)

2.000 mg/dL)
1.000 mg/dL)
1.200 mg/dL)

(

(

(

(
Acido acetilsalicilico (20 mg/dL)
Ampicillina (20 mg/dL)
Acido ascorbico (200 mgr/dL)
Atropina (20 mg/dL)
Biotina (25 pg/dL)
Bilirubina (1 mg/dL)
Caffeina (20 mg/dL)
Creatinina (200 mgr/dL)
Destrometorfano (20 mg/dL)
Difenidramina (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Efedrina (20 mg/dL)
Etanolo (1%)
Estrone B-D Glucuronide (100 pg/dL)
Acido gentisico (20 mg/dL)
Glucosio (10.000 mg/dL)
Emoglobina (360 mg/dL)
Acido idrossibutirico (100 mg/dL)
Proteine del siero umano (2.000 mg/dL)
Ibuprofene (40 mg/dL)
Nicotina (20 pg/dL)
Acido ossalico (60 mg/dL)
Ossitetraciclina (30 mg/dL)
Fenilpropanolamina (4.000 mg/dL)
5B-Pregnane-3a, 20a-diol Glucuronide (100 pg/dL)

IT

Riboflavina (2 mg/dL)
Acido salicilico (20 mg/dL)
Carbonato di sodio (800 mg/dL)
Cloruro di sodio (6.800 mg/dL)
Tetraciclina (30 mg/dL)
Urea (2.000 mg/dL)
Acido urico (100 mg/dL)

Inoltre, nessun effetto del pH nell’intervallo 4,5 - 8,5.



ACCURATEZZA

In uno studio, 300 campioni di urina raccolti da donne allo scopo di effettuare
un test di gravidanza, sono stati valutati con Alere™ TestPack hCG Urine e
con il test Clearview HCG Urine.

Dei 300 campioni di urina valutati, 131 sono risultati positivi con entrambi i
metodi e 169 sono risultati negativi con entrambi i metodi. Pertanto, & stata
determinata una concordanza del 100% (300/300) per questi campioni

e, di conseguenza, in questo studio & stato rilevato che la sensibilita e la
specificita diagnostica di Alere™ TestPack hCG Urine e Clearview HCG sono
corrispondenti. Come per tutti i test diagnostici, anche con questo test esiste
la possibilita di risultati falsi positivi o falsi negativi.

| risultati dello studio sono sintetizzati di seguito:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
ASSISTENZA

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio distributore o il servizio di
assistenza tecnica di Alere ai seguenti recapiti:

Africa, Russia e CIS: Tel.: +972 8 9429 683
E-mail: ARCISproductsupport@alere.com
Asia Pacifico: Tel.: +61 7 3363 7711

E-mail: APproductsupport@alere.com
Europa e Medio Oriente:  Tel.: +44 161 483 9032

E-mail: EMEproductsupport@alere.com
America Latina: Tel.: +57 01800 094 9393

E-mail: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel.: +1 800 818 8335

E-mail: CANproductsupport@alere.com
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BEOOGD GEBRUIK

Alere™ TestPack Plus hCG Urine met On Board Controls (OBC) (Alere™
TestPack hCG Urine) is een snelle immunotest voor de kwalitatieve detectie
van humaan choriongonadotrofine (hCG) in urine voor een vroegtijdige
zwangerschapsdiagnose. Uitsluitend voor professioneel in vitro diagnostisch
gebruik.

INLEIDING
Humaan choriongonadotrofine (hCG) is een glycoproteinehormoon dat wordt
geproduceerd door de blastocyst.!

De achtergrondconcentratie van hCG in urine neemt bij stijgende ouderdom toe,
maar bedraagt gewoonlijk <5mlIU/ml bij vruchtbare vrouwen?. Deze concentratie
loopt na de conceptie snel op en bereikt 50-250mIU/ml rond de dag van de
verwachte menstruatie en piekt bij ongeveer 100.000 tot 200.000mIU/m tiidens
het eerste trimester®“. Door de snelle stijging in de hCG-concentratie in urine na
de conceptie is dit een ui war indicator.

TESTPRINCIPE

Urine wordt met behulp van een pipet in de testcasette opening van het
testcasette gedaan, en trekt vervolgens door het membraan totdat het einde-
van-de-testvenster wordt bereikt. Terwijl de urine door het membraan trekt,
wordt de anti-hCG monoklonale antistofcolloide gemobiliseerd. Indien hCG

in het preparaat aanwezig is, vormt het een complex met de antistofcolloide.
Het antistofcolloidecomplex beweegt door het membraan heen en wordt in het
resultaatvenster ingevangen door de geimmobiliseerde anti-hCG monoklonale
antistof, waardoor een visuele indicatie van de aanwezigheid van hCG ontstaat.

Het resultaat moet worden afgelezen als het einde-van-de-testvenster roze/
rood is verkleurd. Indien hCG op een niveau van 25mlU/ml of hoger aanwezig
is in de urine, verschijnt een plusteken “+” in het resultaatvenster. Een

minteken “-" geeft aan dat er geen hCG is gedetecteerd.

SETINHOUD EN BEWAARINSTRUCTIES
* 20 testcasettes

* 20 pipetten

* Een productbijsluiter

Bewaren bij 2-30°C. Niet gebruiken na de vervaldatum.

Op verzoek is voor professionele gebruikers een veiligheidsdatablad
verkrijgbaar.

einde-
van-de-
testvenster

de monsteropening van
het reageerschaaltje

VOORZORGSMAATREGELEN
Standaardrichtlijnen voor het omgaan met besmettelijke middelen moeten
worden gevolgd bij alle procedures.

1. Gebruik geen testcasettes die nat zijn geworden of wanneer het zakje
geopend of beschadigd is.

2. Zorg voor de juiste verwijdering van al het verontreinigde materiaal, zoals
testcasettes en pipetten.
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OPVANGEN EN OPSLAAN VAN PREPARATEN

Een urinepreparaat dat op elk willekeurig tijdstip van de dag is genomen, is
geschikt, maar voor de vroege zwangerschapsdetectie wordt de voorkeur
gegeven aan ochtendurine omdat deze de hoogste concentratie hCG® bevat.

Urinepreparaten moeten in schone, droge houders van kunststof of glas
worden bewaard. Preparaten kunnen in de koelkast (2-8°C) maximaal 48 uur
of eenmalig ingevroren (-20°C) maximaal drie maanden worden bewaard.
Preparaten mogen niet herhaaldelijk worden bevroren en ontdooid.

Alere™ TestPack hCG Urine is niet gevalideerd voor het gebruik met
preparaten die andere conserveringsmiddelen dan natriumazide bevatten
0,1%).

Voorafgaand aan het testen hoeven preparaten niet te worden gecentrifugeerd
of gefilterd. Vaste deeltjes in preparaten moeten echter de kans krijgen om te
bezinken voordat een aliquot zonder sediment voor de test wordt genomen.

TESTPROCEDURE

Laat het en het patiéntprep: minimaal 30 minuten tot
kamertemperatuur (18-30°C) opwarmen voordat u met de test begint. Maak
foliezakjes pas open als u klaar bent om te gaan testen.

. Haal het testcasette uit het foliezakje. Etiket met patiént- of controle-
identificatie. Op een schoon, vlak en droog opperviak plaatsen.

©

Zuig het preparaat op tot aan de streep die op de pipet is aangegeven. Laat
de volledige inhoud druppel voor druppel in de monsteropening van het
reageerschaaltje vallen.

©

Wacht tot de roze/rode kleur verschijnt in het einde-van-de-testvenster
(ongeveer 5 minuten). Lees het resultaat. Resultaten die na deze tijd
worden getoond, moeten worden genegeerd.



INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Ingebouwde controlemiddelen (On Board Controls)

Alere™ TestPack hCG Urine biedt vier ingebouwde controlemiddelen
(OBC’s) om ervoor te zorgen dat de test correct werkt.

* De Positive On Board Control (POS CTL “y”) geeft aan
dat zowel het antistofcolloidecomplex en de systemen
voor het invangen van antistof functioneren. De POS
CTL “y” moet worden getoond, anders is het resultaat
ongeldig.

* De Negative On Board Control (NEG CTL “X”) geeft aan
dat het testpreparaat mogelijk een niet-specifieke entiteit
bevat die een foutpositief resultaat kan veroorzaken.
Indien de NEG CTL “X” in het resultaatvenster wordt
getoond, is het resultaat ongeldig.

* Het minteken “~* geeft aan dat het preparaat is overgedragen. Het
minteken “~“ moet worden getoond, anders is het resultaat ongeldig.

* Het einde-van-de-testvenster moet rood/roze verkleuren, hetgeen
aangeeft dat de test voltooid is en uitgelezen kan worden. De einde-van-
de-testkleur moet veranderen, anders is het resultaat ongeldig.

patiéntbalk

minteken

Positief resultaat

Een positief resultaat wordt aangegeven door een verticale

streep (patiéntbalk) en een horizontale streep (minteken “-*

in het resultaatvenster, waardoor een plusteken “+” ontstaat.
Een roze/rode kleur (donkerder dan de achtergrond) op de patiéntbalk wordt
geinterpreteerd als een positief resultaat, ook als deze minder kleur heeft dan het
minteken. Willekeurig verspreide rode stippen mogen niet voor de interpretatie
van de resultaten worden gebruikt.

Negatief resultaat

Een negatief resultaat wordt aangegeven door een horizontale

streep (minteken “-“) in het resultaatvenster. Een negatief

resultaat wil zeggen dat er geen hCG is gedetecteerd, of dat de
hCG-niveaus in het preparaat onder de detectiegrens van de test vallen.

Zwak positieve resultaten kunnen optreden als het hCG-niveau onder 25mlIU/

ml ligt. Goed laboratoriumgebruik is, deze zwak positieve preparaten na een
wachttijd van 48-72 uur nogmaals te testen. Het gebruik van controlemiddelen bij
hCG-niveaus in de buurt van de testgevoeligheid kan helpen bij de interpretatie
van zwak positieve resultaten.

Het reactiegebied kan soms contouren vertonen. Een contour kan worden
omschreven als een kleurloos gebied dat de patiéntbalk geheel of gedeeltelijk
omgeeft. Zijn er contouren aanwezig, dan kan een afdruk van de patiéntbalk te
zien zijn. Bij afwezigheid van hCG (negatieve preparaten) is deze afdruk echter
vergelijkbaar met de achtergrond en dient dit als een negatief resultaat te worden
geinterpreteerd.

Preparaten met hoge niveaus aan hCG kunnen de patiéntbalk reeds een minuut
na het toevoegen van het preparaat kleuren. Preparaten met een hCG-niveau dat
op of boven het gevoeligheidsniveau van de test ligt, blijven positief. Preparaten
met een hCG-niveau dat onder de gevoeligheid van de test ligt, kunnen de
patiéntbalk na verloop van tijd licht verkleuren; de test dient echter 5 minuten na
het toevoegen van het monster te worden gelezen.
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EXTERNE KWALITEITSCONTROLE

Goede laboratoriumgebruiken omvatten ook het gebruik van controlemateriaal
oom ervoor te zorgen dat de set correct functioneert. Elk laboratorium dient
zich te houden aan de richtlijnen die intern en door plaatselijke, nationale en
andere organisaties zijn opgesteld.

Vanwege de variatie in de samenstelling van de analysestof en/of matrices,
leveren externe materialen voor kwaliteitscontrole en monsters voor het
bepalen van de vakkundigheid wellicht geen identieke resultaten op bij alle
hCG-tests. Elk laboratorium dient de geschiktheid van elk controlemateriaal
voor specifieke immunotests te bepalen en het materiaal voorafgaand aan
gebruik te valideren.

BEPERKINGEN VAN DE TEST

1. Positieve resultaten uit een zeer vroege zwangerschap kunnen later
toch negatief uitvallen vanwege de natuurlijke beéindiging van de
zwangerschap. Naar schatting gebeurt dit bij 31% van alle concepties®.
Bij het gebruik van urinepreparaten voor een gevoelige wangerschapstest
zoals Alere™ TestPack hCG Urine wordt aanbevolen, zwak positieve
resultaten nogmaals te testen met een ochtendurinepreparaat dat 48-72
uur later is genomen.

2. Erkan een negatief resultaat worden verkregen als het geteste
urinepreparaat te zeer verdund is.

3. Indien een negatief resultaat wordt verkregen en desondanks
zwangerschap wordt vermoed, dient de patiént 48-72 uur later opnieuw te
worden getest met een ochtendurinepreparaat.

4. Abnormale zwangerschappen (bijv. ectopisch) kunnen lagere concentraties
hCG opleveren dan bij een bepaalde zwangerschapsperiode worden
verwacht. Abnormale zwangerschap kan niet uitsluitend op basis van
hCG-ni van normale 1ap worden onderscheiden”®.

5. Het hCG-niveau blijft enige tijd na de zwangerschap verhoogd®. Bij
zwangerschapstests die minder dan drie weken na de bevalling of negen
weken na natuurlijk verlies of beéindiging worden uitgevoerd, is verdere
evaluatie wellicht vereist.




6. Behalve zwangerschap kunnen ook andere omstandigheden verhoogde
niveaus aan hCG in urine veroorzaken, zoals menopauze, eierstokcysten,
trofoblastische aandoeningen en sommige vormen van niet-
trofoblastische neoplasie™.

7. Soms kunnen preparaten die <25mlU/ml hCG bevatten, een positieve
uitslag laten zien.

8. Medicijnen die hCG bevatten, kunnen de Alere™ TestPack hCG Urine
beinvioeden en misleidende resultaten veroorzaken.

9. Fou i en fol { zwangersct kunnen worden
waargenomen bij patiénten met een afwijkende blaas- of nierfunctie, bijv.
door enterocystoplastie en nierstoornis.

10. Als het urinepreparaat een buitensporige hoeveelheid bacterién bevat, kan

dit tot onsamenhangende resultaten leiden.

. Indien het testresultaat strijdig is met het klinische bewijs, is wellicht

verdere evaluatie vereist.

1

VERWACHTE RESULTATEN

Urinepreparaten van vrouwen vo6r de menopauze bevatten meestal <5mlU/
ml hCG; het niveau is meestal <10mIU/ml bij gezonde mannen en bij vrouwen
na de menopauze?. Op de eerste dag van de eerste gemiste menstruatie
bedraagt het niveau aan maternaal hCG gewoonlijk 50-250mIU/ml°.

PRESTATIEKENMERKEN

Gevoeligheid

Alere™ TestPack hCG Urine kan hCG detecteren in urine in concentraties
van 25mlU/ml of hoger. Deze gevoeligheid is bepaald conform de 4¢
internationale hCG-norm (WHO)'. Preparaten die minder dan 5mIU/ml
bevatten, zouden een negatief resultaat moeten geven.

Prozone-effect

Alere™ TestPack hCG Urine levert positieve resultaten op bij gebruik
van preparaten die maximaal 1.000.000mIU/ml hCG bevatten. Deze
waarde ligt hoger dan de verwachte maximale waarde tijdens een normale
zwangerschap.

Specificiteit

Alere™ TestPack hCG Urine is met behulp van een groot aantal stoffen
beoordeeld op kruisreactiviteit, onder meer met hormonen die voorkomen

in urine. Er werd geen kruisreactiviteit vastgesteld toen de volgende stoffen
werden toegevoegd aan zowel “positieve” (met 25 mIU/ml hCG) en “negatieve”
urinepreparaten: LH (1000mIU/ml), FSH (1000mIU/ml), TSH (1000ulU/ml).

VERSTORENDE STOFFEN

De volgende mogelijk verstorende stoffen werden toegevoegd aan hCG-
negatieve en hCG-positieve (256 mlU/ml hCG bevattende) preparaten. Geen
van deze stoffen reageerde bij de geteste concentraties met de teststof.

Acetaminofen (20 mg/dL)
Azijnzuur (2000 mg/dL)
Aceton (1000 mg/dL)
Albumine (humaan serum) (1200 mg/dL)
Acetylsalicylzuur (20 mg/dL)
Ampicilline (20 mg/dL)
Ascorbinezuur (200 mgr/dL)
Atrofine (20 mg/dL)
Biotine (25 pg/dL)
Bilirubine (1 mg/dL)
Cafeine (20 mg/dL)
Creatinine (200 mgr/dL)
Dextromethorphan (20 mg/dL)
Diphenhydramine (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Efedrine (20 mg/dL)
Ethanol (1%)

Estrone B-D Glucuronide (100 pg/dL)
Gentisinezuur (20 mg/dL)
Glucose (10000 mg/dL)
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Hemoglobine
Hydroxyboterzuur
Proteinen in humaan serum
Ibuprofen

Nicotine

Oxaalzuur

Oxytetracycline
Fenylpropanolamine
5B-pregnane-3a, 20a-diol Glucuronide
Riboflavin

Salicylzuur
Natriumcarbonaat
Natriumchloride
Tetracycline

Urea

Urinezuur

360 mg/dL)
100 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 pg/dL)

60 mg/dL)
30 mg/dL)
(4000 mg/dL)
100 pg/dL)
2 mg/dL)

(20 mg/dL)
800 mg/dL)
6800 mg/dL)
30 mg/dL)
(2000 mg/dL)
100 mg/dL)

Bovendien was er geen pH-effect in het bereik van pH 4,5

tot pH 8,5.



NAUWKEURIGHEID

Tijdens een onderzoek zijn 300 urinemonsters verzameld van vrouwen met als
doel een zwangerschapstest uit te voeren. Deze monsters zijn verwerkt met
Alere™ TestPack hCG Urine en met de Clearview HCG Urine test.

Van de 300 onderzochte urinepreparaten was de testuitslag van 131 monsters
positief met beide methoden en 169 monsters negatief met beide methoden.
Er werd aldus een overeenkomst van 100% (300/300) vastgesteld voor deze
monsters. Daarom is voor dit onderzoek geconcludeerd dat de diagnostische
gevoeligheid en de diagnostische specificiteit van Alere™ TestPack hCG
Urine en Clearview HCG vergelijkbaar zijn. Zoals bij alle diagnostische tests
bestaat bij deze test de kans op een foutpositief of foutnegatief resultaat.

Hieronder treft u een overzicht van de onderzoeksresultaten aan:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

ADVIESINFORMATIELIJN
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw distributeur of bellen
met Alere Technical Specialists:
Afrika, Rusland en GOS-landen: Tel: +972 8 9429 683
E-mail: ARCISproductsupport@alere.com

Azie/Stille Zuidzee: Tel: +61 7 3363 7711

E-mail: APproductsupport@alere.com
Europa en Midden-Oosten: Tel: +44 161 483 9032

E-mail: EMEproductsupport@alere.com
Latijns-Amerika Tel: +57 01800 094 9393

E-mail: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

E-mail: CANproductsupport@alere.com
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TILTENKT BRUK

Alere™ TestPack Plus hCG Urine med integrerte kontroller (OBC) (Alere™
TestPack hCG Urine) er en immunologisk hurtigtest for kvalitativ pavisning av
humant choriongonadotropin (hCG) i urin for tidlig pavisning av svangerskap.
Kun til profesjonell in vitro-diagnostikk.

INTRODUKSJON
Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon fremstilt av
blastocysten.’

Bakgrunnskonsentrasjonen av hCG i urin oker med alderen, men er vanligvis
< 5 mIE/ml hos kvinner i fruktbar alder?. Konsentrasjonen oker raskt etter
befruktning. Den nér 50-250 mIE/ml den forste dagen i neste forventede
menstruasjon og kulminerer p& omtrent 100 000-200 000 mIE/ml i lepet av
forste trimester®“. Den plutselige og hurtige stigningen i konsentrasjonen av
hCG i urin etter befruktning gjor den til en svaert god marker for svangerskap.

TESTPRINSIPP

Urin tilsettes provebrenn pé reaksjonsplaten ved hjelp av en
overferingspipette og far migrere gjennom hinnen til vinduet for fullfort

test nés. P4 vei gjennom membranen mobiliserer urinen det monoklonale
anti-hCG-antistoff-kolloidet. Dersom preven inneholder hCG, danner det

et kompleks med antistoff-kolloidet. Antistoff-kolloid-komplekset migrerer
gjennom hinnen, fanges deretter inn av det immobiliserte monoklonale anti-
hCG-antistoffet i resultatvinduet og gir en visuell indikasjon p& forekomst
av hCG.

Resultatet ma leses av nar vinduet for fullfert test er blitt rosa/redt. Dersom
urinen inneholder hCG i konsentrasjoner pa 25 mIE/ml eller mer, vises et
plusstegn “+” i resultatvinduet. Et minustegnet “-” indikerer at det ikke ble
pavist noe hCG.

TESTKITETS INNHOLD OG OPPBEVARING
+ 20 reaksjonsplater

* Pakning med 20 overferingspipetter

« Ett pakningsvedlegg

Oppbevares ved 2-30°C. Mé ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.

Fagkyndige brukere kan f tilsendt HMS-ark p& anmodning.

vinduet for
fullfort test

provebronn

FORHOLDSREGLER
Alminnelige retningslinjer for handtering av smittestoffer ma til enhver tid
overholdes.

1. Bruk ikke reaksjonsplater som er blitt vate, eller dersom folieposen er blitt
apnet eller skadet.

2. Kasser alt forurenset avfall som reaksjonsplater og overferingspipetter p&
forsvarlig méate.
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PROVETAKING OG -OPPBEVARING

Urinprever som er tatt ndr som helst pa dagen kan brukes, men en prove av
den ferste morgenurinen anbefales for tidlig pavisning av svangerskap, siden
den normalt har heyest konsentrasjon av hCG®.

Urinprevene mé samles i rene, torre beholdere av plast eller glass. Provene
kan oppbevares i kjoleskapet (2-8°C) i inntil 48 timer, eller nedkjelt én gang
(-20°C) i inntil 3 méaneder. Provene ber ikke nedkjeles og tines gjentatte
ganger.

Alere™ TestPack hCG Urine er ikke godkjent til bruk med prover som
inneholder andre konserveringsmidler enn natriumazid (0,1%).

Det er ikke nedvendig & sentrifugere eller filtrere provene for de testes.
Eventuelle partikler i provene ber imidlertid bunnfelle seg fer en sedimentfri
delmengde tas ut og testes.

TESTPROSEDYRE

La reaksjonsplatene og pasientproven sté i romtemperatur (18-30°C) i minst 30
minutter for testen pabegynnes. Folieposene mé ikke &pnes for testen er klar
til & pabegynnes.

1. Fjern reaksjonsplaten fra folieposen. Merk den med pasient- eller
kontrollidentifikasjon. Legg den pa en ren, flat og terr flate.

2. Sug opp prove til streken pé overferingspipetten. Overfor hele innholdet
drépe for drépe til prevebronn pa reaksjonsplaten.

3. Vent til en rosa/red farge vises i vinduet for fullfort test (omtrent 5 minutter).
Les av resultatene. Ignorer eventuelle resultater etter dette.



TOLKING AV RESULTATER

Integrerte kontroller

Alere™ TestPack hCG Urine benytter fire integrerte kontroller for & sikre at
testen fungerer tilfredsstillende.

* Den positive integrerte kontrollen (POS CTL “”)
indikerer at bade systemet for antistoff-kolloid-kompleks
og innfangingsantistoff fungerer. POS CTL “y” mé& vises
for at resultatet skal vaere gyldig.

Den negative integrerte kontrollen (NEG CTL “X”)
indikerer at testproven kan inneholde en ikke-spesifikk
enhet som kan gi et falskt positivt resultat. Dersom

NEG CTL “X” vises i resultatvinduet, er resultatet ugyldig.

* Minustegnet “-” indikerer at preven har migrert. Minustegnet “~” ma vises
for at resultatet skal veere gyldig

* Vinduet for fullfert test ma bli redt/rosa. Det indikerer at testen er fullfort
og klar til avlesning. Fargeforandringen i vinduet for fullfort test ma finne
sted for at resultatet skal veere gyldig.

pasientlinje

minustegnet

Positivt resultat

Et positivt resultat bestér av en vertikal linje (pasientlinje)

og en horisontal linje (minustegnet “~”) i resultatvinduet og

danner et plusstegn “+”. En rosa/red farge (merkere enn
bakgrunnen) pé pasientlinje tolkes som et positivt resultat selv om den har
mindre farge enn minustegnet. Tilfeldig forekommende rede prikker ma ikke
tas med i tolkingen av resultatene.

Negativt resultat

Et negativt resultat angis med en horisontal linje (minustegnet

“~") i resultatvinduet. Et negativt resultat vil si at det ikke ble

pévist noe hCG, eller at hCG-nivéene i proven 1& under
testens pavisningsgrense.

Svake positive resultater kan forekomme med hCG-nivaer under 25 mIE/ml. Det
er god laboratoriepraksis & ta nye prover og foreta ny test av disse svake
positive pravene etter ytterligere 48-72 timer. Bruk av kontroller ved hCG-
nivdene neer testens sensitivitetsniv& kan veere en rettesnor ved tolking av svake
positive resultater.

Reaksjonsomradet kan av og til fremvise konturer. En kontur kan beskrives
som et fargelost omréade rundt hele eller deler av pasientlinje. Dersom det
foreligger konturer, kan et avtrykk av pasientlinje vises. Dersom det ikke
foreligger hCG (negative praver), kan imidlertid dette avtrykket sammenlignes
med bakgrunnen og mé tolkes som et negativt resultat.

Prover med hoye hCG-nivéer kan gi farge pa pasientlinje s& hurtig som 1
minutt etter at proven er tilsatt. Prover med hCG-nivaer p4 eller over testens
sensitivitetsniva forblir positive med tiden. Prover med hCG-nivéer under
testens sensitivitetsnivé kan gi farge p& pasientlinje med tiden, men testen ber
leses av 5 minutter etter at proven er tilsatt.
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EKSTERN KVALITETSKONTROLL

Ifelge god laboratoriepraksis ber kontrollmaterialer benyttes til & sikre at
testkitet fungerer tilfredsstillende. Hvert laboratorium ber rette seg etter s&
vel internt fastsatte retningslinjer som retningslinjer fra lokale, nasjonale eller
andre akkrediteringsmyndigheter.

P& grunn av variasjon i analyttsammensetning og/eller matriser gir
eksterne i rtrolimaterialer og egnethetsp ikke nedvendigvis
identiske resultater i alle hCG-testene. Hvert laboratorium ma fastsla om et
kvalitetskontrolimateriale egner seg til spesifikke immunologiske tester, og
validere materialet for det tas i bruk.

TESTENS BEGRENSNINGER

1. Positive resultater fra svaert tidlig svangerskap kan senere vise seg & veere

negative p& grunn av naturlig svangerskapsavbrudd. Det er anslatt at

dette skjer i 31% av alle befruktninger®. Nar en sensitiv svangerskapstest
som Alere™ TestPack hCG Urine brukes, bor det foretas ny test av

svake positive resultater med en prove av den forste morgenurinen 48-72

timer senere.

Et negativt resultat kan oppnas dersom den testede urinpreven er for tynn.

3. Dersom et negativt resultat oppnés og det likevel foreligger mistanke om
svangerskap, bor ny test av pasienten foretas 48-72 timer senere ved
hjelp av en preve av den forste morgenurinen.

4. Unormale svangerskap (f.eks. ektopiske) kan gi lavere konsentrasjoner
av hCG enn forventet for en bestemt fase i svangerskapet. Unormale
svangerskap kan ikke skjelnes fra normale svangerskap bare ved hjelp av
hCG-nivaer’®.

5. hCG-nivaet forblir forhoyet en stund etter endt svangerskap®.
Svangerskapstester som utfores innen tre uker etter fadsel, eller ni uker
etter spontanabort eller provosert abort, kan kreve ytterligere evaluering.

6. En rekke andre forhold enn svangerskap kan gi forheyede hCG-nivaer i

urin, f.eks. menopause, ovariecyster, trofoblastisk sykdom og visse ikke-

trofoblastiske neoplasmer®.

Det hender at prever som inneholder < 25 mIE/ml hCG, kan sla ut positivt.

8. Legemidler som inneholder hCG, kan forstyrre Alere™ TestPack hCG
Urine og gi misvisende resultater.
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9. Falske positive og falske negative svangerskapstester kan observeres
hos pasienter med unormal blzere- eller nyrefunksjon, f.eks.
enterocystoplastier og nyresvikt.

10. Inkonsekvente resultater kan oppnés dersom urinpreven inneholder store
bakteriemengder.

11. Dersom testresultatet ikke samsvarer med kliniske funn, kan ytterligere
evaluering vaere nedvendig.

FORVENTEDE RESULTATER

Urinprover fra kvinner for menopausen inneholder generelt < 5 mIE/ml hCG.
Hos friske menn og kvinner etter menopausen er nivaene generelt < 10 mIE/
mP. Den forste dagen i den forste uteblevne menstruasjonen er hCG-nivaene
hos den gravide kvinnen normalt 50-250 mIE/ml®.

YTELSESKARAKTERISTIKK

Sensitivitet

Alere™ TestPack hCG Urine kan pavise hCG i urin ved konsentrasjoner
pé 25 mlE/ml eller mer. Denne sensitiviteten er blitt fastslatt mot den 4.
internasjonale hCG-standard (WHO)'. Prever som inneholder mindre enn
5 mlE/ml, skal gi negative resultater.

Prozoneffekt

Alere™ TestPack hCG Urine har vist seg & gi positive resultater med prover
som inneholder inntil 1 000 000 mIE/mI hCG, noe som er hoyere enn det
maksimalt forventende nivaet under et typisk svangerskap.

Spesifisitet

Alere™ TestPack hCG Urine er blitt evaluert med hensyn til kryssreaktivitet
med en rekke stoffer, deriblant andre hormoner i urin. Det ble ikke pavist
kryssreaktivitet da bade “positive” (inneholder 25 mIE/ml hCG) og “negative”
urinprover ble tilsatt felgende stoffer: LH (1000 mIE/ml), FSH (1000 mIE/ml),
TSH (1000 pIE/ml).

FORSTYRRENDE STOFFER
hCG-negative og hCG-positive (inneholder 25 mIE/ml hCG) prover ble tilsatt

folgende potensielt forstyrrende stoffer. Ingen av stoffene forstyrret testen ved
de testede konsentrasjonene.

Acetaminofen
Aceteddiksyre
Aceton

Albumin (humant serum)
Acetylsalisylsyre
Ampicillin
Askorbinsyre
Atrofin

Biotin

Bilirubin

Koffein

Kreatinin
Dekstrometorfan
Difenhydramin

Etanol

@stron-B-D Glukuronid
Gentisinsyre

Glukose

Hemoglobin
Hydroksybutansyre
Humant serum-proteiner
Ibuprofen

Nikotin

Oksalsyre

(20 mg/di)
(2000 mg/di)
(1000 mg/di)
(1200 mg/di)
(20 mg/di)
(20 mg/di)
(200 mg/dl)
(20 mg/di)
(25 pg/di)
(1 mg/d)
(20 mg/di)
(200 mg/dl)
(20 mg/di)
(20 mg/di)
(40 mg/di)
(20 mg/di)
(1%)

(100 pg/di)
(20 mg/di)
(
(
(

10 000 mg/dl)

360 mg/dl)
100 mg/dl)
(2000 mg/dl)
(40 mg/dl)
(20 pg/di)
(60 mg/dl)
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Oksytetrasyklin

Fenylpropanolamin

5B-pregnan-3a, 20a-diol Glukuronid
Riboflavin

Salisylsyre

Natriumkarbonat

Natriumklorid

Tetrasyklin

Karbamid

Urinsyre

(30 mgr/dl)
(4000 mg/dl)
(100 pg/dl)
(2 mg/dl)
(20 mg/dl)
(800 mg/dl)
(6800 mg/dl)
(30 mg/dl)
(2000 mg/dl)
(100 mg/dl)

Dessuten ingen pH-virkning i pH-omrédet 4,5-8,5.



NOYAKTIGHET

I en studie ble det tatt 300 urinprover fra kvinner med sikte pa
svangerskapstesting, og de ble evaluert med Alere™ TestPack hCG Urine-
og Clearview HCG Urine-testen.

Av de 300 evaluerte urinprovene testet 131 prover positivt ved begge
metoder, og 169 prover testet negativt ved begge metoder. Det fremkom
dermed en overensstemmelse pa 100 % (300/300) for disse provene.
Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet for Alere™ TestPack hCG Urine og
Clearview HCG ble derfor funnet & vaere sammenlignbare i denne studien.
Som ved alle diagnostiske tester foreligger det en mulighet for at falske
positive og falske negative resultater kan oppsta med denne testen.

Resultatene fra studien er oppsummert nedenfor:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

RADGIVNING PER TELEFON
Hvis du onsker mer informasjon, kan du kontakte distributoren eller ringe de
tekniske spesialistene hos Alere pa:
Afrika, Russland & CIS: Telefon: +972 8 9429 683
E-post: ARCISproductsupport@alere.com

Asia-Stillehavet: Telefon: +61 7 3363 7711

E-post: APproductsupport@alere.com
Europa og Midt-Osten: Telefon: +44 161 483 9032

E-post: EMEproductsupport@alere.com
Latin-Amerika: Telefon: +57 01800 094 9393

E-post: LAproductsupport@alere.com
Canada: Telefon: +1 800 818 8335

E-post: CANproductsupport@alere.com
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UTILIZAGAO PREVISTA

Alere™ TestPack Plus hCG Urine with On Board Controls (OBC) (Alere™
TestPack hCG Urine) é um imunoensaio rapido para detecgao qualitativa de
Gonadotropina Coriénica Humana (GCH) na urina para detecgao precoce da
gravidez. Exclusivamente para utilizagdo no diagndstico in vitro.

INTRODUGAO
A Gonadotropina Coriénica Humana (GCH) € uma hormona glicoproteica
produzida pelo blastocisto.

A concentragao de fundo de GCH na urina aumenta com a idade, mas
normalmente é <5 mIU/mL nas mulheres em idade fértil’. Aumenta rapidamente
antes da concepgao, atinge os 50-250 mIU/mL por volta do dia previsto para
amenstruacado e o valor maximo esta compreendido entre aproximadamente
100 000 e 200 000 mIU/mL durante o primeiro trimestre®*. O aumento rapido
sUbito da concentragéo da GCH na urina apés a concepgao faz com que esta
hormona seja um excelente marcador da gravidez.

PRINCIPIO DO TESTE

A urina ¢ adicionada ao Pogo de Amostras do disco de reacgao, com a

ajuda de uma pipeta de transferéncia, sendo-lhe permitido migrar através da
membrana até atingir a Janela do Fim do Ensaio. A medida que a urina vai
atravessando a membrana, mobiliza o anticorpo-coléide monoclonal anti-
GCH. Se a GCH estiver presente na amostra, ira formar um complexo com o
anticorpo-coldide. O complexo anticorpo-coléide migra através da membrana
e é depois capturado pelo anticorpo monoclonal anti-GCH imobilizado na
Janela de Resultados, fornecendo uma indicagao visual da presenga de GCH.

O resultado tem de ser lido quando a Janela do Fim do Ensaio ficar rosa/
vermelha. Se a GCH estiver presente na urina em niveis iguais ou superiores a
25 mlU/mL, aparece um Sinal de Mais “+” na Janela de Resultados. Um Sinal

de Menos “-” indica que nao foi detectada qualquer GCH.

CONTEUDO DO KIT E ARMAZENAMENTO
* 20 discos de reacg@o

* Embalagem com 20 pipetas de transferéncia
= Um folheto informativo

Armazenar a 2-30°C. Nunca utilizar depois da data de validade.

Folha de dados de seguranca disponivel a pedido para utilizadores profissionais.

Janela do Fim

Janela de resultados do Ensaio

Poco de Amostras
do disco de
reacgao

PRECAUCOES
Em todos os procedimentos devem ser respeitadas as directrizes habituais
para o manuseamento de agentes infecciosos.

1. Nao utilizar discos de reac¢do que tenham ficado molhados ou cuja bolsa
de pelicula tenha sido aberta ou apresente danos.

2. Eliminar devidamente os residuos contaminados, como, por exemplo, os
discos de reaccao e as pipetas de transferéncia.
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COLHEITA E ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS

Pode ser utilizada uma amostra de urina colhida em qualquer altura do dia,
mas recomenda-se que seja utilizada uma amostra da primeira urina da
manha para realizar o teste de detecgao precoce da gravidez, uma vez que
esta urina contém uma concentragdo mais elevada de GCH®.

As amostras de urina tém de ser colhidas em recipientes limpos, secos, de
plastico ou de vidro. As amostras podem ser guardadas no frigorifico (2-8°C)
durante um méaximo de 48 horas, ou podem ser congeladas uma vez (-20°C)
durante um periodo maximo de 3 meses. As amostras nao devem ser congeladas e
descongeladas repetidamente.

O Alere™ TestPack hCG Urine n&o foi validado para utilizagdo com amostras
que contenham outros conservantes que n&o a azida sédica (0,1%).

Nao é necessaria qualquer centrifugacao ou filtragcdo das amostras antes
da realizagao do teste. No entanto, deve-se deixar assentar as particulas da
amostra antes de retirar uma aliquota sem sedimentos para teste.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixar que os discos de reacgao e as amostras dos pacientes atinjam a
temperatura ambiente (18-30°C) durante um minimo de 30 minutos antes de
iniciar o ensaio. N&o abrir a bolsa de pelicula antes de estar tudo preparado
para efectuar o ensaio.

. Retirar o disco de reac¢ao da respectiva bolsa de pelicula. Etiquetar com
as identificagdes do paciente ou do controlo. Colocar numa superficie
limpa, plana e seca.

N

Extrair uma quantidade de amostra até a linha marcada na pipeta de
transferéncia. Deitar a totalidade do contetido gota-a-gota no Pogo de
Amostras do disco de reacg@o.

©

. Aguardar até aparecer a cor rosa/vermelha na Janela do Fim do Ensaio
(aproximadamente 5 minutos). Ler os resultados. Ignorar eventuais
depois de ido este tempo.

que apareg;
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INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

O On Board Controls

Alere™ TestPack hCG Urine utiliza quatro controlos integrados para garantir
que o ensaio esta a funcionar correctamente.

* O Controlo Integrado Positivo (POS CTL “y”) indica que
tanto o complexo anticorpo-coléide, como os sistemas
de anticorpos de captura estdo funcionais. POS CTL “y/”
tem de aparecer para que o resultado seja valido.

* O Controlo Integrado Negativo (NEG CTL “X”) indica
que a amostra de teste pode conter uma entidade
nao especifica que poderia originar um resultado
falso positivo. Se aparecer NEG CTL “X” na Janela de
Resultado, o resultado néo é valido.

* O Sinal de Menos “~” indica que ocorreu migragéo da amostra. O Sinal de
Menos “-" tem de aparecer para que o resultado seja valido.

* O Janela do Fim do Ensaio tem de mudar para a cor vermelha/rosa, o que
indica que o teste foi concluido e esta pronto para a leitura. A mudanca de
cor da Janela do Fim do Ensaio tem de ocorrer para que o resultado seja
valido.

Barra do paciente
Sinal de Menos

Resultado Positivo

Um resultado positivo consiste numa linha vertical (Barra do

Paciente) e numa linha horizontal (Sinal de Menos) na Janela

de Resultados, formando um Sinal de Mais “+”. A cor rosa/
vermelha (mais escura do que o fundo) na Barra do Paciente é interpretada
como um resultado positivo mesmo que tenha menos cor do que o Sinal de
Menos. Os pontos vermelhos que ocorrem aleatoriamente nao devem ser
avaliados na interpretacéo dos resultados.

Resultado Negativo

Um resultado negativo ¢ indicado por uma linha horizontal
(Sinal de Menos “-") na Janela de Resultados. Um resultado
negativo significa que nao foi detectada nenhuma GCH, ou

que os niveis de GCH na amostra estao abaixo do limite de detecgao do ensaio.

Podem ocorrer resultados positivos fracos com niveis de GCH inferiores a
25 mlU/mL. As boas praticas laboratoriais mandam que se colha uma nova
amostra e que se repita o teste das amostras que deram resultados positivos
fracos ap6s um periodo adicional de 48-72 horas. O uso de controlos

com niveis de GCH proximos da sensibilidade do ensaio pode orientar na
interpretacao de resultados positivos fracos.

A area de reacgao pode, ocasionalmente, apresentar contornos. Um
contorno pode ser descrito como uma area sem cor que envolve no todo
ou em parte a Barra do Paciente. Se estiverem presentes contornos, pode
ficar visivel uma marca da Barra do Paciente. No entanto, na auséncia de
GCH (amostras negativas) esta marca é semelhante ao fundo e deve ser
interpretada como um resultado negativo.

As amostras com niveis elevados de GCH podem produzir cor na Barra do
Paciente logo 1 minuto apds a adigao da amostra. As amostras com niveis
de GCH iguais ou superiores ao nivel de sensibilidade do ensaio mantém-se
positivas com o tempo. As amostras com niveis de GCH abaixo do nivel de
sensibilidade da amostra com o passar do tempo podem produzir alguma
cor na Barra do Paciente, mas o teste deve ser lido 5 minutos ap6s a adi¢ao
da amostra.
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CONTROLO EXTERNO DA QUALIDADE

As boas praticas laboratoriais recomendam o uso de materiais de controlo
para garantia do desempenho correcto dos kits. Cada laboratério deve
consultar quer as directrizes estabelecidas internamente, quer as directrizes
emitidas pelas entidades de acreditacdo locais, nacionais ou outras.

Devido a variagdo da composi¢éo e/ou das matrizes do analito, os materiais
de controlo externo da qualidade e as amostras de avaliagdo da proficiéncia
podem ndo produzir resultados idénticos em todos os ensaios de GCH. Cada
laboratério deve determinar a adequabilidade de cada material de controlo
aos imunoensaios especificos e valida-lo antes da utilizagdo.

LIMITACOES DO TESTE

1. Os resultados positivos de uma gravidez que esteja numa fase muito
inicial podem mais tarde revelar-se negativos devido a interrupgdo
espontanea da gravidez. Calcula-se que isto ocorra em 31% das
gravidezes®. Ao utilizar um teste de gravidez sensivel como o Alere™
TestPack hCG Urine, recomenda-se que os resultados positivos fracos
sejam retestados com uma amostra de primeira urina da manha colhida
48-72 horas depois.

2. Pode ser obtido um resultado negativo se a amostra de urina testada
estiver demasiado diluida.

3. Se se obtiver um resultado negativo e se continuar a suspeitar de
gravidez, a paciente deve ser submetida a novo teste 48-72 horas depois,
utilizando uma amostra de primeira urina da manha.

4. Gravidezes andémalas (por ex., ectopicas) podem produzir concentragoes
de GCH inferiores ao previsto para uma determinada idade gestacional.
Uma gravidez anémala ndo pode ser distinguida de uma gravidez normal
unicamente através dos niveis de GCH"®.

5. A GCH mantém-se elevada durante algum tempo ap6s a gravidez®. Testes

de gravidez realizados menos de 3 semanas a seguir ao parto ou menos

de 9 semanas apds uma interrupgao espontanea da gravidez podem
exigir avaliagdo posterior.

Existem algumas condicdes, para além da gravidez, que podem dar origem

a niveis elevados de GCH na urina, como, por ex., a menopausa, quistos

nos ovarios, doenga trofoblastica e algumas neoplasias nao trofoblasticas™.

o
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7. Por vezes, as amostras com < 25 mlU/mL de GCH podem produzir um

resultado de teste positivo.

8. Farmacos com GCH podem interferir com o Alere™ TestPack hCG Urine

e produzir resultados errados.

9. Podem ser obtidos resultados falsos positivos e falsos negativos em
testes de gravidez de pacientes com uma fungéo vesical ou renal
anémala, como, por exemplo, no caso de pacientes submetidas a
enterocistoplastias e de pacientes com insuficiéncia renal.

. Se a amostra de urina contiver uma quantidade excessiva de bactérias,
os resultados obtidos poderdo ser inconsistentes.

. Se o resultado do teste ndo coincidir com as evidéncias clinicas, pode ser
necessaria mais avaliagao.

o

RESULTADOS PREVISTOS

As amostras de urina de mulheres pré-menopausicas contém geralmente
<5 mlU/mL de GCH; os niveis sdo normalmente <10 mlU/mL nas mulheres
saudaveis e nas mulheres pés-menopausicas?®. No primeiro dia da
primeira falha do periodo, os niveis de GCH maternos estao normalmente
compreendidos entre 50 e 250 mIU/mL?.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Sensibilidade

O Alere™ TestPack hCG Urine pode detectar GCH na urina em concentragdes
iguais ou superiores a 25 mlU/mL. Esta sensibilidade foi determinada de
acordo com a norma 4" International hCG Standard (OMS)'. As amostras que
contém mesmo de 5 mlU/mL devem produzir resultados negativos.

Prozone-Effekt

O Alere™ TestPack hCG Urine demonstrou produzir resultados positivos
com amostras contendo até 1 000 000 mIU/mL de GCH inclusive, o que é
superior ao nivel maximo previsto durante uma gravidez tipica.

Especificidade

O Alere™ TestPack hCG Urine foi avaliado em termos de reactividade
cruzada com uma variedade de substancias, incluindo outras hormonas
existentes na urina. Nao foi detectada qualquer reactividade cruzada quando
as seguintes substancias foram adicionadas as amostras de urina “positivas”
(com 25 mIU/mL de GCH) e “negativas”™: LH (1000 mIU/mL), FSH (1000 mIU/
mL), TSH (1000 plu/mL).

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

As seguintes substancias potencialmente interferentes foram adicionadas as
amostras GCH negativas e GCH positivas (com 25 mlU/mL de GCH). Nenhuma
das substancias interferiu com o ensaio nas concentragoes testadas.

Acetaminofeno (20 mg/dL)
Acido Acético (2000 mg/dL)
Acetona (1000 mg/dL)

Albumina (soro humano) (1200 mg/dL)

Acido acetilsalicilico (20 mg/dL)
Ampicilina (20 mg/dL)
Acido ascérbico (200 mg/dL)
Atrofina (20 mg/dL)
Biotina (25 pg/dL)
Bilirrubina (1 mg/dL)
Cafeina (20 mg/dL)
Creatinina (200 mg/dL)
Dextrometorfano (20 mg/dL)
Difenidramina (20 mg/dL)
EDTA (40 mg/dL)
Efedrina (20 mg/dL)
Etanol (1%)
Estrona B-D glucuronido (100 pg/dL)

a4

Acido gentisico

Glucose

Hemoglobina

Acido hidroxibutirico
Proteinas de Soro Humano
Ibuprofeno

Nicotina

Acido oxalico
Oxitetraciclina
Fenilpropanolamina
5B-Pregnano-3a, 20a-diol Glucuronido
Riboflavina

Acido salicilico

Carbonato de sédio
Cloreto de sodio
Tetraciclina

Ureia

Acido drico

(20 mg/dL)
(10000 mg/dL)
(360 mg/dL)
(100 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(40 mg/dL)
(20 pg/dL)

(60 mg/dL)
(30 mg/dL)
(4000 mg/dL)
(100 pg/dL)

(2 mg/dL)

(20 mg/dL)
(800 mg/dL)
(6800 mg/dL)
(30 mg/dL)
(2000 mg/dL)
(100 mg/dL)

Além disso, ndo existe efeito de pH dentro do intervalo de pH

de4,5a8,5.




EXACTIDAO

Num estudo, 300 amostras de urina, colhidas em mulheres para efeitos de
teste de gravidez, foram avaliadas com o teste Alere™ TestPack hCG Urine
e com o teste Clearview HCG Urine.

Das 300 amostras de urina avaliadas, 131 produziram resultados positivos
com os dois métodos de teste e 169 produziram resultados negativos com os
dois métodos de teste. Assim, foi determinada uma concordancia de 100%
(300/300) relativamente a estas amostras. Desta forma, este estudo concluiu
que a sensibilidade e a especificidade de diagndstico do Alere™ TestPack
hCG Urine e do Clearview HCG sdo comparaveis. Tal como sucede em todos
os testes de diagnéstico, também neste teste ha a possibilidade de serem
obtidos resultados falsos positivos ou falsos negativos.

Segue-se um resumo dos resultados deste estudo:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

LINHA DE APOIO
Para informacao adicional, por favor contacte o seu distribuidor, ou ligue para
os Tecnicos Especialistas da Alere.

Africa, Russia & CES: Tel: +972 8 9429 683
Email: ARCISproductsupport@alere.com
Asia Pacifico: Tel: +617 3363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
Europa & Medio Oriente:  Tel: +44 161 483 9032
Email: EMEproductsupport@alere.com

America Latina: Tel: +57 01800 094 9393
Email: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

Email: CANproductsupport@alere.com
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AVSEDD ANVANDNING

Alere™ TestPack Plus hCG Urine med inbyggda kontroller (On Board
Controls; OBC) (Alere™ TestPack hCG Urine) &r en snabb immunanalys for
kvalitativ detektion av human koriongonadotropin (hCG) i urin for att faststalla
graviditet i ett tidigt skede. Endast for professionell in vitro-diagnostisk
anvandning.

INLEDNING
Human koriongonadotropin (hCG) &r ett glykoproteinhormon, som produceras
av blastocysten.’

Bakgrundskoncentrationen av hCG i urin 6kar med aldern, men &r normalt

<5 mlU/ml hos kvinnor i fertil dider?. Koncentrationen Gkar snabbt efter
befruktningen och uppgér till 50-250 mlU/ml pé& dagen fér férvantad
menstruation och nar en toppniva pé cirka 100000 till 200000 mIU/ml under
graviditetens tre forsta manader®*. Eftersom hCG-koncentrationen i urinen kar
s& snabbt efter befruktningen, &r den en utmérkt indikation pa graviditet.

TESTPRINCIP

Urin tillfors reaktionsplattans provbrunn med hjalp av en 6verforingspipett
och passerar genom membranet tills det ndr analysslutsfénstret. N&r urinen
passerar genom membranet, mobiliseras den anti-hCG-monoklonala
antikroppskolloiden. Om hCG férekommer i provet, bildar det en férening
med antikroppskolloiden. Antikroppskolloid-komplexet passerar genom
membranet och fangas upp av den immobiliserade anti-hCG-monoklonala
antikroppen i resultatsfénstret, och ger dér en synlig indikation pa att hCG
férekommer.

Resultatet maste avldsas nér analysslutsfénstret har dndrat férg till rosa/rétt.
Om hCG-vardet i urinen ar 25 mlU/ml eller hogre, visas ett plustecken “+” i
resultatsfonstret. Ett minustecken “-” indikerar att inget hCG uppmattes.

SATSENS INNEHALL OCH FORVARING
* 20 reaktionsskivor

* For ) med 20 Sverforir

* En bipackssedel

Férvaras vid 2-30°C. Bér inte anvéndas efter sista utgéngsdatumet.

Sékerhetsdatablad kan tillhandahdllas fér professionella anvéndare pé begéran.

analysslutsfonstret

provbrunn

FORSIKTIGHETSATGARDER
Standardriktlinjerna fér hantering av smittbarande &mnen skall féljas genom
alla procedurer.

1. Anvénd inte reaktionsskivor, som har blivit bléta eller om foliepasen har

oppnats eller ar trasig.
2. Kassera allt férorenat avfall, t.ex. reaktionsskivor och éverforingspipetter.
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PROVTAGNING OCH FORVARING

Det ar lampligt att anvanda ett urinprov, som tagits nar som helst under
dagen, men ett morgonurinprov rekommenderas for att tidigt faststalla
graviditet, eftersom det innehéller den hégsta koncentrationen av hCG®.

Urinprov méste tas i en ren och torr plast- eller glasbehallare. Proven kan
férvaras i kylskép (2-8°C) i upp till 48 timmar, eller frysas en géng (-20°C) i
upp till tre m&nader. Prov bér inte tinas upp och frysas om.

Alere™ TestPack hCG Urine har inte utvarderats for anvandning med
urinprov, som innehéller andra konserveringsmedel &n natriumazid (0,1%).

Ingen centrifugering eller filtrering av provet behovs fore testet. Partiklar i prov
bér dock tillatas att sjunka innan en sedimentfri del av provet tas fér testning.

TESTPROCEDUR

Reaktionsskivan och patientprovet méste anta rumstemperatur (18-30°C) i
minst 30 minuter innan analysen pabérias. Oppna inte foliepasarna forran
analysen skall goras.

. Ta ut reaktionsskivan ur foliepdsen. Mérk skivan med patient- eller kontroll-
ID. Placera skivan p en ren, plan och torr yta.

[

Dra upp provet till markeringslinjen pa éverféringspipetten. Overfor hela
innehéllet droppuvis till reaktionsskivans provbrunn.

w

Vanta tills en rosa/rod farg visas i analysslutsfonstret (det tar cirka fem
minuter). Avlds resultatet. Bortse fran resultat som framtrader efter
denna tid.




TOLKNING AV RESULTAT

Inbyggda kontroller

Alere™ TestPack hCG Urine anvénder fyra inbyggda kontrollsystem for att
sékerstélla att analysen fungerar korrekt.

* Den Positiva inbyggda kontrollen (POS CTL “y/”)
anger att bade antikroppskolloid-komplex- och
fangstantikropp-systemet fungerar. POS CTL “y” méste
visas for att resultatet skall vara giltigt.

* Den Negativa inbyggda kontrollen (NEG CTL “X”) anger
att testprovet kan innehélla en icke-specifik enhet, som
kan ge ett falskt positivt resultat. Om NEG CTL “X” visas i
resultatsfonstret, &r testet ogiltigt.

* Minustecken “—“ anger att provet har spritts 6ver reaktionsskivan.
Minustecken “~“ maste visas for att testet skall vara giltigt.

* Analysslutsfonstret méste dndras till en réd/rosa farg, som anger att testet
ar slutfort och att resultatet kan lasas av. Fargférandringen i
analysslutfonstret méaste ske for att testet skall vara giltigt.

minustecken

Positivt resultat
Ett positivt resultat bestar av en lodrét linje (patientstreck)
och en horisontell linje (minustecken) i resultatsfonstret, som
tillsammans bildar ett plustecken “+”. Rosa/réd farg (mérkare
an bakgrunden) pa patientstreck tolkas som ett positivt resultat, &ven om
det har svagare farg an minustecken. Slumpmassiga, roda prickar skall inte
utvarderas vid tolkningen av resultatet.

Negativt resultat

Ett negativt resultat anges av en horisontell linje (minustecken

“-%) i resultatsfonstret. Ett negativt resultat innebér att inget

hCG har uppmétts, eller att hCG-véardet i provet ligger under
analysens detektionsniva.

Svagt positiva resultat kan uppstd om hCG-vardena ligger under 25 miU/ml.
Enligt god laboratoriesed bér svagt positiva prov tas om och testas pa nytt
efter ytterligare 48-72 timmar. Anvandning av kontrollerna vid hCG-varden
néra analysens kanslighetsniva kan vara vagledande vid tolkningen av svagt
positiva resultat.

Reaktionsomradet kan ibland visa konturer. En kontur kan beskrivas som ett
farglést omrade, som omger hela eller delar av patientstreck . Om provet har
konturer, kan patientstreck ibland framtréada. Om det inte fSrekommer n&got
hCG (negativa prov), &r detta dock jamférbart med bakgrunden och skall
tolkas som ett negativt resultat.

Prov med héga hCG-varden kan f& fargen pé patientstreck att framtrada s&
snabbt som en minut efter att provet tillférts. Prov med hCG-vérden, som
ligger pé eller 6ver analysens kénslighetsniva, forblir positiva. Prov med
hCG-varden under analysens kénslighetsniva kan med tiden f& viss farg p&

{ att 8 men skall avlasas fem minuter efter att
provet tillforts.
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EXTERN KVALITETSKONTROLL

Enligt god laboratoriesed skall kontrolimaterial anvandas for att kontrollera
att kitet fungerar som det skall. Alla laboratorier skall félja de riktlinjer som
fastlagts internt och av lokala, nationella eller andra utfardande organisationer.

P& grund av variation i analyssammansattningen och/eller matriser kan
det intraffa att externa kvalitetskontrolimaterial och funktionsprov inte ger
identiska resultat i samtliga hCG-analyser. Varje laboratorium maste sjalv
avgora kontrolimaterialets lamplighet for specifika immunoanalyser och
utvardera materialet fére anvandning.

TESTETS BEGRANSNINGAR

1. Positiva resultat av graviditet i ett mycket tidigt skede kan senare visa

sig vara negativa p& grund av spontan abort. Detta intréffar i cirka 31%

av alla fall av befruktning®. Vid anvéndning av urinprov med ett kansligt

o] i som Alere™ hCG Urine rekommenderas, att

tester med svagt positiva resultat gérs om med ett morgonurinprov, som

tas 48-72 timmar senare.

Ett negativt resultat kan erhéllas om urinprovet &r alltfor utspétt.

3. Om man missténker att graviditet foreligger trots att resultatet &r negativt,

bor ett nytt test géras 48-72 timmar senare med ett morgonurinprov.

Abnorma graviditeter (t.ex. ektopiska) kan orsaka lagre hCG-

koncentrationer &n vad som férvantas fér en given fertil alder. Aonorm

graviditet kan inte sarskiljas fran normal graviditet enbart genom hCG-

vérden’®.

5. hCG-vérdet forblir forhsjt under en tid efter graviditeten®. Graviditetstester
som gors inom tre veckor efter forlossningen, eller nio veckor efter en
spontan eller en framkallad abort, maste eventuellt utvérderas vidare.

»

>

6. Ettantal andra tillstand &n graviditet kan orsaka forhéjt hCG-vérde i urin,
t.ex. menopaus, cystor pa dggstockarna, trofoblastisk sjukdom och vissa
icke-trofoblastiska neoplasma.

7. D& och da kan prov, som innehéller <25 mlU/mL hCG, ge positivt resultat.

8. Lakemedel som innehdller h\CG kan paverka Alere™ TestPack hCG

Urine-testet och ge missvisande resultat.

SV




9. Falskt positiva och falskt negativa graviditetstester kan férekomma hos
patienter med onormal blas- eller njurfunktion, t.ex. enterocystoplastier
och njursvikt.

10. Inkonsekventa resultat kan erhallas, om urinprovet innehaller en storre

maéngd bakterier.

. Om testresultatet inte 6verensstammer med kliniska fynd, kan ytterligare

utvardering behdvas.

FORVANTADE RESULTAT

Urinprov fran premenopausala kvinnor har oftast ett hCG-vérde pa <5 mlU/ml;

vardet ar vanligen <10 mIU/ml hos friska mén och postmenopausala kvinnor?.
Forsta dagen efter att menstruationen uteblivit & hCG-vérdet hos gravida
kvinnor normalt 50-250 mIU/mi°.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Kénslighet

Alere™ TestPack hCG Urine kan detektera hCG-vérden i urin vid en
koncentration p& 25 mlU/ml eller hégre. Denna kénslighet har faststéllts enligt
den 4:e internationella hCG-standarden (WHO)'. Prov som inneh&ller mindre
an 5 mlU/ml skall ge negativa resultat.

Forzoneffekt

Alere™ TestPack hCG Urine har visat sig ge positiva resultat med prover,
som innehaller upp till och inklusive 1 000 000 mIU/mL hCG, vilket &r hdgre
&n den maximala niva, som férvéantas under en normal graviditet.

Specificitet

Alere™ TestPack hCG Urine har utvarderats for korsreaktivitet med flera
olika @mnen, inklusive andra hormoner som férekommer i urin. Ingen
korsreaktivitet upptécktes nér féljande &mnen tillférdes till bade “positiva”
(som innehdll 25 mIU/ml hCG) och “negativa” urinprov: LH (1000 mIU/ml),
FSH (1000 miU/mi), TSH (1000 plU/ml).

STORANDE AMNEN

Foljande potentiellt stérande d&mnen tillférdes hCG-negativa och hCG-positiva
(som innehdll 25 mIU/ml hCG) prov. Inget av @mnena stérde analysen i de
testade koncentrationerna.

Acetaminofen (20 mgy/dl)
Acetoacetylsyra (2000 mg/dl)
Aceton (1000 mg/dl)
Albumin (humanserum) (1200 mg/dl)
Acetosalisylsyra (20 mgy/dl)
Ampicillin (20 mgy/dl)
Askorbinsyra (200 mg/dl)
Atropin (20 mgy/dl)
Biotin (25 pgrdl)
Bilirubin (1 mg/dl)
Kaffein (20 mgy/dl)
Kreatinin (200 mg/dl)
Dextrometorfan (20 mgy/dl)
Difenhydramin (20 mgy/dl)
EDTA (40 mg/di)
Efedrin (20 mg/dl)
Etanol (1%)

Ostron B-D glukuronid (100 pg/dly
Gentisinsyra (20 mgy/dl)
Glukos (10000 mg/di)
Hemoglobin (360 mg/dl)
Hydroxybutyrsyra (100 mg/dl)
Humanserumproteiner (2000 mg/dl)
Ibuprofen (40 mgy/dl)
Nikotin (20 pg/dl)
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Oxalsyra
Oxytetracyklin
Phenylpropanolamin
5B-Pregnan-3a, 20a-diol Glukuronid
Ribovflavin
Salicylsyra
Natriumkarbonat
Natriumklorid
Tetracyklin

Urea

Urinsyra

(60 mg/di)
(30 mg/di)
(4000 mg/di)
(100 pg/di)
(2 mg/dl)

(20 mg/di)
(800 mg/di)
(6800 mg/di)
(30 mg/di)
(2000 mg/di)
(100 mg/d))

| 6vrigt ingen pH-effekt i intervallet pH 4,5 till pH 8,5.




EXAKTHET
| en studie uppsamlades 300 urinprov fran kvinnor for att faststélla graviditet
med hjalp av Alere™ TestPack hCG Urine-testet och med Clearview HCG
Urine-testet.

Av 300 utvérderade prov visade 131 prov positivt och 169 negativt resultat for
béada testmetoderna. En hundraprocentig tréffsékerhet (300/300) fér denna
testmetod kunde séledes faststéllas. Studien visade att den diagnostiska

ensitivi 1 och ifici 1 for Alere™ hCG Urine och
Clearview HCG &r jamforbara med varandra. Som alla diagnostiska tester kan
aven detta test uppvisa falska positiva eller negativa resultat.

Tabellen nedan visar en sammanfattning av studiens resultat:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169
RADGIVNING

For ytterligare information, vanligen kontakta din leverantor eller Alere
Technical Specialists:

Afrika, Ryssland & OSS: Tel: +972 8 9429 683

E-post: ARCISproductsupport@alere.com
Asien Stillahavsomradet: Tel: +61 7 3363 7711

E-post: APproductsupport@alere.com
Europa & Mellanostern: Tel: +44 161 483 9032

E-post: EMEproductsupport@alere.com
Latinamerika: Tel: +57 01800 094 9393

E-post: LAproductsupport@alere.com
Kanada: Tel: +1 800 818 8335

E-post: CANproductsupport@alere.com
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