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Verwendungszweck

Clearview EASY HCG ist ein Schwangerschaftstest
fur den qualitativen Nachweis von menschlichem
Choriongonadotropin (hCG) im Urin. Der Test ist
ausschlieflich fur die In-vitro-Diagnose vorgesehen.

Einleitung

hCG ist ein von der Blastozyste produziertes
Glykoprotein-Hormon'.2. h(G [asst sich normalerweise
ab dem 7. Tag nach der Befruchtung im Urin
nachweisen. Der rasche Konzentrationsanstieg von
hCG im Urin nach der Befruchtung macht das Hormon
7u einem hervorragenden Indikator fur den Nachweis
einer Schwangerschaft3.4.

Testprinzip

Urin wird auf das saugfahige Probepolster aufgebracht. Dieses
enthalt monoklonale Anti-hCG-Antikorper, an welchen blaue
Mikrokigelchen haften. Der Urin mobilisiert die markierten
Antikorper und steigt im Teststreifen nach oben, wo sich
Bereiche mit immobilisierten Antikorpern befinden. Bei
hCG-Konzentrationen von 225 miE,/ml wird im Ergebnisfenster
eine blaue Ergebnislinie (R) sichtbar (siehe Abbildung 1).

Wird keine Ergebnislinie (R) sichtbar, ist das Testergebnis
negativ. Eine blaue Kontrolllinie (C) im Ergebnisfenster zeigt
einen ordnungsgemaRen Verlauf des Tests an.

Packungsinhalt und Lagerung

20 einzeln in Folie verpackte Testeinheiten.
Lagerung bei 2-30 °C. Nach Erreichen des
Ablaufdatums nicht mehr verwenden.

Wichtige Hinweise

1. Den Folienbeutel erst unmittelbar vor der
Testdurchfuhrung offnen.

2. Testeinheiten, die nass geworden sind oder
deren Folienbeutel beschadigt war, durfen nicht
verwendet werden.

3. Kontaminierte Abfélle, wie z. B. gebrauchte
Testeinheiten, mussen ordnungsgemaf
entsorgt werden.

4. Den Inhalt des Kits nach Erreichen des auf dem
Umkarton aufgedruckten Ablaufdatums nicht
mehr verwenden.

Probengewinnung und -lagerung

Es eignen sich zu allen Tageszeiten gewonnene Urinproben,
empfohlen wird aber die Verwendung des ersten
Morgenurins>. Die Urinprobe muss in einem sauberen,
trockenen Kunststoff- oder Glasgefal gesammelt werden.
Die Proben konnen gekuhlt (bei 2-8 °C) bis zu 72 Stunden
oder einmalig gefroren (bei -20 °C) bis zu 3 Monate
aufbewahrt werden. Die Proben miissen vor dem Testen
Raumtemperatur (18-30 °C) annehmen. s ist keine
Probenvorbereitung erforderlich. Sollten jedoch Feststoffe
sichtbar sein, muss die Probe stehen gelassen werden, bis
sich diese abgesetzt haben. Clearview EASY HCG wurde
nicht fur die Verwendung bei Proben validiert, die
Konservierungsstoffe enthalten.

Testverfahren

Geben Sie den Clearview EASY HCG-Testeinheiten
und den Proben Zeit, eine Temperatur von 18-30 °C
anzunehmen. Nehmen Sie die Testeinheit erst direkt
vor Durchfuhrung des Tests aus dem Folienbeutel.
Nach dem Aufbringen der Probe auf das Probepolster
muss dieses mit der Kappe verschlossen werden.
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Die Testeinheit wahrend des Tests nicht auf den Kopf stellen.
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Gehen Sie nach einer der folgenden Anleitungen vor:

METHODE A - EINTAUCHEN
Das saugfahige Probepolster bis zur Hohe X in
die Probe tauchen. Siehe Abbildung.

* Die Kunststoffteile durfen NICHT in den Urin
getaucht werden.

15 Sekunden lang so halten.

* Die Testeinheit aus der Probe nehmen.

 Die Kappe uber das Probepolster decken.
Die Testeinheit NICHT auf den Kopf stellen.

« Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Nach Ablauf
von 10 Minuten darf das Testergebnis NICHT
MEHR abgelesen werden.
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METHODE B - EINTAUCHEN UND STEHEN LASSEN

Tauchen Sie das saugfahige Probepolster zur
Halfte in die Probe, gb

* 3 bis <10 Minuten lang so stehen lassen.

* Die Testeinheit aus der Probe nehmen.

« Die Kappe Uber das Probepolster decken.
Die Testeinheit NICHT auf den Kopf stellen.

* Das Testergebnis sofort ablesen. Nach Ablauf von 10 Minuten
darf das Testergebnis NICHT MEHR abgelesen werden.
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METHODE C - PIPETTIEREN
Die Testeinheit auf eine trockene, flache
Oberflache legen. Das Ergebnlsfenster muss
nach oben weisen.

* 100 pl der Urinprobe auf das Probepolster
pipettieren.

« Die Kappe Uber das Probepolster decken.
Die Testeinheit NICHT auf den Kopf stellen.

 Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Nach
Ablauf von 10 Minuten darf das Testergebnis
NICHT MEHR abgelesen werden.
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METHODE D - URINSTRAHL

« Die Patientin soll das abwarts gerichtete
Probepolster mur 3 bis 7 Sekunden lang in ihren
Urinstrahl halten.

* Die Kappe Uber das Probepolster decken.
Die Testeinheit NICHT auf den Kopf stellen.

* Die Testeinheit auf eine ebene Oberfldche legen.

* Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Nach Ablauf
von 10 Minuten darf das Testergebnis NICHT
MEHR abgelesen werden.

is zur Hohe Y. Siehe Abbildung.

Auswertung der Ergebnisse

Das Testergebnis kann 3-10 Minuten nach Auftragen der

Probe abgelesen werden, unabhdngig davon, welches

Testverfahren angewendet wird. Siehe Abbildung 1.

* Wenn der Test ordnungsgemaR funktioniert,
muss im Ergebnisfenster nach 3 Minuten eine
blaue Kontrolllinie (C) erscheinen.

* Positives Ergebnis: 7wei blaue Linien - eine
Ergebnislinie (R) und eine Kontrolllinie (C) -
erscheinen vor Ablauf von 3 Minuten im
Ergebnisfenster. Wenn eine Linie heller oder
dunkler ist als die andere, andert dies nichts an
der Ergebnisinterpretation.

+ Negatives Ergebnis: Eine blaue Linie - die
Kontrolllinie (C) - erscheint vor Ablauf von
3 Minuten im Ergebnisfenster.

* Ungiiltiges Ergebnis: Keine blaue Kontrolllinie (C)
innerhalb von 3 Minuten im Ergebnisfenster.

* Wird innerhalb von 3 Minuten keine
Kontrolllinie sichtbar, ist der Test ungltig und
muss mit einer neuen Clearview EASY
HCG-Testeinheit wiederholt werden.

* Ergebnisse, die erst nach dem Ablauf von
10 Minuten erscheinen, missen ignoriert werden.

Abbildung 1

Ergebnisfenster
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Testeinschrankungen

1. Positive Ergebnisse aus einem sehr frihen Stadium
der Schwangerschaft konnen zu einem spateren
Zeitpunkt negativ ausfallen, denn die Rate der
Spontanaborte in diesermn Stadium wird auf 31 %
geschatzté. Es wird daher empfohlen, bei schwachen
positiven Ergebnissen den Test 48-72 Stunden spater
mit frischem Morgenurin zu wiederholen.

2. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die
Urinprobe stark verdinnt ist. Besteht dennoch der
Verdacht auf eine Schwangerschaft, sollte der Test
nach 48-72 Stunden mit frischem Morgenurin
wiederholt werden.

3. Bei ektopischen Schwangerschaften ist die
hCG-Konzentration im Allgemeinen niedriger, als fur
die jeweilige Schwangerschaftswoche zu erwarten
ware. Schwangerschaftsanomalien lassen sich jedoch
nicht alleine anhand der hCG-Konzentration von einer
normalen Schwangerschaft unterscheiden2.7.

4. Der hCG-Spiegel bleibt fur eine gewisse Zeit nach der
Schwangerschaft erhoht8. Schwangerschaftstests, die
weniger als drei Wochen nach einer Geburt oder
neun Wochen nach einem Spontanabort oder einem
Schwangerschaftsabbruch durchgefthrt werden,
sollten zusatzlich abgeklart werden.

5. Erhohte hCG-Konzentrationen im Urin konnen
auch durch andere Ursachen als Schwangerschaft
hervorgerufen werden, z. B. die Menopause4,
Trophoblasterkrankungen und bestimmte
nicht-trophoblastische Tumoren?.

6. Gelegentlich erzielen auch Proben <25 miE/ml
hCG positive Ergebnisse. Proben, die <5 mIE/ml
enthalten, sollten jedoch immer ein negatives
Ergebnis zeigen. Fur Clearview EASY HCG wurde
eine Genauigkeit von dber 99 % nachgewiesen.

7. Medikamente, die hCG enthalten, konnen
Clearview EASY HCG beeinflussen und
irrefGhrende Ergebnisse zur Folge haben.

8. Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse bei
Schwangerschaftstests konnen bei Patientinnen mit
abnormaler Blasen- oder Nierenfunktion, z. B. bei
Blasenersatz oder Nierenversagen, beabachtet werden10.

9. Falls das Testergebnis von Clearview EASY HCG nicht
dem klinischen Bild entspricht, sind maglicherweise
weitere Untersuchungen erforderlich.

10. Wenn die Urinprobe eine sehr hohe Menge an Bakterien
enthdlt, konnen die Ergebnisse widersprichlich sein.

Erwartete Werte

Urinproben gesunder Manner und von Frauen nach
der Menopause weisen im Allgemeinen
hCG-Konzentrationen <10 mIE/ml auf!T. Am ersten
Tag der ausbleibenden Menstruation betragt die
hCG-Konzentration im Urin der Schwangeren
normalerweise 50-250 mIE/ml. Im ersten
Schwangerschaftsdrittel einer typischen
Schwangerschaft erreichen die hCG-Werte einen
Hochststand von bis zu 200.000 mIE/mI3.12,
Leistungsmerkmale

Sensitivitat

Mit Clearview EASY HCG konnen
hCG-Konzentrationen ab 25 mIE/ml im Urin
nachgewiesen werden. Diese Empfindlichkeit wurde
anhand des 4. Internationalen hCG-Standards der
WHO kalibriert. Proben mit Werten von <5mlE/ml
hCG sollten als negativ angezeigt werden.

Prozonenphdnomen

Es hat sich gezeigt, dass Clearview EASY HCG bei
Proben, die hCG-Konzentrationen von bis zu 250.000
mlE/ml enthalten, positive Ergebnisse erzielt. Dieser
Spiegel liegt Uber der wahrend einer typischen
Schwangerschaft zu erwartenden Hochstkonzentration.
Spezifitat

Clearview EASY HCG wurde auf seine
Wechselwirkungen (Kreuzreaktivitat) mit einer Reihe
anderer Substanzen im Urin, einschlieRlich anderer
Hormone, geprift. Sowohl positive als auch
negative Urinproben wurden mit folgenden
Substanzen versetzt, ohne dass Wechselwirkungen
festgestellt wurden:

* LH (500mIU/ml)

« FSH (200mU;ml)

« TSH (1000p1U,/ml)

* Hémoglobin
(3,6mg/ml)

+ Albumin (12mg/ml)

« Bilirubin (10pg/ml)

* Ascorbinsdure
(2mg/ml)

* Glucose (10mg/ml)

* Harnsaure (0,img/ml) *

« Koffein (0,2mg/ml)

« Salicylsaure
(0,2mg/ml)

* Pregnandiol-3-

Glucuronid (1pg,/ml)

Ostron-3-

Glucuronid (1pg,;ml)

Genauigkeit

In einer Studie, in der an Urinproben von 99 Frauen
ein Schwangerschaftstest durchgefuhrt wurde, hat
Clearview EASY HCG eine Genauigkeit von 99 %
sowie eine relative Spezifitat und Sensitivitat von
100 % erbracht. Die Ergebnisse der Studie sind im
Folgenden zusammengefasst.

[hca] Clearview EASY H(G
miU, ml + -

<5 0 71
5-249 5 0

=25 23 0

“Bestimmt durch quantitativen Enzym-Immunoassay.

Infotelefon

Wenn Sie weitere Informationen winschen,
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler, oder rufen
Sie den technischen Service von Inverness Medical
unter der Nummer +44 (0) 1234 835959 an
(dieser Service wird nur in englischer Sprache
angeboten).

www.clearview.com

© 2006 Inverness Medical Firmengruppe

l:g inverness medical

professional diagnostics




