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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
Intended Use
Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) is intended for the qualitative
detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine as an aid
in the diagnosis of pregnancy. For professional in vitro diagnostic
use only.

Introduction

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

Test Principle

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of human chorionic
gonadotropin in urine to aid in the early detection of pregnancy.

The test uses two lines to indicate results. The test line utilizes a
combination of antibodies including a monoclonal hCG antibody

to selectively detect elevated levels of hCG. The control line is
composed of goat polyclonal antibodies and colloidal gold particles.
The assay is conducted by adding a urine sample to the sample well
of the test device and observing the formation of colored lines. The
sample migrates via capillary action along the membrane to react
with the colored conjugate.

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

Kit Contents And Storage

Materials Provided

Each Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) kit contains sufficient

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

anti-hCG coated on the membrane.

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

e 1 Package insert

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

Materials Required But Not Provided

e Sample collection container

¢ Clock, timer or stopwatch

Precautions

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

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

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

4. Do not reuse device.

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

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

7. ltis recommended that disposable gloves should be worn while
handling specimens.
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8. All specimens and specimen contaminated materials should be
disposed of in accordance with local biohazard waste disposal
protocol.

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

Sample Collection And Storage

A urine sample collected at any time of the day is suitable, but a

first morning sample is recommended.® Urine samples must be
collected in a clean and dry container. Samples may be stored in

the refrigerator (2-8°C) for up to 48 hours or frozen below -20°C.
Samples must be allowed to reach room temperature (15-30°C) prior
to testing. Urine samples exhibiting visible precipitates should be
centrifuged, filtered, or allowed to settle to obtain a clear sample for
testing. Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) is not validated for
use with samples containing preservatives.

Assay Procedure

Allow the device and urine sample to equilibrate to room

temperature (15-30°C) prior to testing.

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

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

3. Remove the pipette from the sample. Squeeze the top bulb fully
to dispense the sample carefully onto the sample well (S) and
start the timer. Use a new pipette for each test performed, even if
using the same urine sample.

4. Read the result at 3 minutes after dispensing the sample.
Do not interpret results after the 3 minute read time. It is
important that the background is clear before the result is read.

Interpretation Of Results

(Please refer to the illustration)

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

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

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

Limitations

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

2. A negative result may be obtained if a urine sample is too dilute.
If pregnancy is still suspected, it is recommended the patient
should be retested 48-72 hours later with a first morning sample.

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

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




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

6. Samples containing <25 mlIU/mL hCG may test positive,
but samples containing <5 mlU/mL hCG should be negative.

7. Drugs containing hCG may interfere with Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL), and produce misleading results.

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

9. If the test result with Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) is
not consistent with clinical evidence, further evaluation may be
required.

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

11. Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) is not validated for use
with samples containing preservatives.

Expected Values

Urine samples from healthy males and post-menopausal females
generally contain <10 mIU/mL hCG."" Levels are generally

<5 mlU/mL in pre-menopausal females. On the first day of the first
missed period, the levels of maternal urinary hCG are normally
50-250 mlU/mL. During the first trimester hCG levels peak at up to
200,000 mIU/mL in a typical pregnancy.® 2

Performance Characteristics

Accuracy

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

accuracy of Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) when compared
to the other urine membrane hCG test.

Method Other hCG Rapid Test Total
iti i Results
Alere™ hCG Results Positive Negative
Cassette Positive 71 0 71
(25 mIU/mL) o sative 0 88 88
Total Results 71 88 159

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

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

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

*95% Confidence Intervals

Sensitivity and Specificity

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) detects hCG at a
concentration of 25 mlU/mL or greater. The test has been
standardized to the W.H.O 4 International hCG Standard.

The addition of LH (300 mIU/mL), FSH (1,000 mIU/mL), and
TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mIU/mL hCG) and positive
(25 mlU/mL hCG) samples showed no cross-reactivity.
Prozone Effect

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) has been shown to produce
positive results with samples containing up to and including
500,000 mlU/mL hCG, which is higher than the maximum level
expected during a typical pregnancy.




Interfering Substances

The following potentially interfering substances were added to hCG

negative and positive samples.

Acetaminophen 20 mg/dL
Acetylsalicylic Acid 20 mg/dL

Ascorbic Acid 20 mg/dL
Atropine 20 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Caffeine
Gentisic Acid
Glucose
Hemoglobin

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

1 mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the

assay.

Alere™ Product Support

Contact one of the following Alere™ Product Support Care Centers
or your local distributor if you have any questions regarding the use
of your Alere™ product. You may also contact us at www.alere.com.

Region:

Europe & Middle Phone: +44.161.483.9032

East

Asia Pacific
Africa, Russia
&CIS

Latin America

Canada

us

E Mail Address: EMEproductsupport@alere.com

Phone: +61.7.3363.7711
E Mail Address: APproductsupport@alere.com

Phone: +972.8.9429.683
E Mail Address: ARCISproductsupport@alere.com

Phone: +57.2.6618797
E Mail Address: LAproductsupport@alere.com

Phone: +1.613.271.1144
E Mail Address: CANproductsupport@alere.com

Phone: +1.877.441.7440
E Mail Address: USproductsupport@alere.com




. hCG Cassette (25 mlU/mL)
MpeaHasHaueHune
Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) e npepfHa3HayeHa 3a KauecTBEHO
OTKpVIBaHe Ha YoBeLLKM XOp1OH roHagoTponuH (YXI) B ypuHa, Kato
MOMOLLHO CPefCTBO 3a AnarHocTULMpaHe Ha 6pemeHHocT. Camo 3a
npodecroHanHa in vitro AnarHocTMyHa ynotpeba.

BbvBepgeHune

YXT e rnmKkonpoTenHOB XOPMOH, KOWTO Ce Npoun3Bexaa ot 6nactoyuncra.’?
Mpu HopmanHn obcToATencTBa oTunTaHeTo Ha UXT B ypmHaTa

3arnousa 7 iHU Cef onnoxaaHeTo. BHe3anHoTo pA3Ko nokayBaHe Ha
KOHUeHTpauwmATa Ha YXT B ypriHaTa cnep onioXaaHe ro npasu OTinyeH
nokasaren 3a 6pemeHHOCT.>*

an/IHI.WIH Ha TecTa

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) npeacTaBnasa 6bp30
XpomaTorpadpcko MMyHONOMMYHO M3CefBaHe 3a KaYeCTBEHO OTUnTaHe
Ha YOBELLIKM XOPVOH FOHafl0TPOMWUH B YPUHa, KOETO CrioMara 3a

PaHHOTO OTKpMBaHe Ha 6PeMeHHOCT. TeCTbT M3MON3Ba ABE JIMHUW, 33

fla NoKaxke pesynTatute. TectoBaTa IMHWA U3MOM3Ba KOMOVHALWMA OT
aHTUTeNa, BKIIOYUTENHO MOHOK/IOHANHO YUXI aHTUTANO, 3a CeNnekT1BHO
OTKpVIBaHe Ha NosuLeHnTe H1Ba Ha YXI. KoHTponHata nuHuAa e
CbCTaBeHa OT MONVKJIOHAHN aHTUTENa OT KO3a 1 YacTULIM OT KOSTIOUAHO
3nato. M3cnepBaHeTo ce npoBexaa Kato ce fobasu Npoba oT yprHa B
KNnageHueTo 3a Npobata Ha 13AeNNeTOo 3a n3cnefBaHe 1 ce Habnofasa
obpasyBaHeTO Ha LiBeTHV IuHuK. MpobaTa ce NpraBMXKBa NO KanunapeH
MbT Mo MembpaHaTa, 3a fja pearvipa C OLBETEHVA KOHIoraT.
MonoxwuTenHuTte Npobu pearmpat Cbe cneunduuHna aHTMTANO-YXI-
oLBeTEH KOHIOraT , KaTo 06pa3yBaT oLBeTeHa IMHUA B 30HaTa Ha
TecToBaTa IMHWA Ha MembpaHaTta. OTCbCTBYETO Ha TakaBa OLBeTeHa
NVHWA Npefnonara oTpyLaTeneH pesynTat. B kauecTBoTo Ha npoLleaypHa

KOHTPO/1a, B 30HaTa Ha KOHTPOJIHaTa JINHWA BUHaru we ce noAsu ouBeTeHa
NVHVWA, 32 [la NOKaXe, Ye e fobaBeHO NPaBUIHOTO KOMINYECTBO OT npoﬁa‘ra
1 4ye e HaCcTbNUNOo ApeHnpaHe Ha MeM6paHaTa.

C'I:A'bp)KaHllle Ha KOMMJIeKTa U CbXpaHeHune

MpepocTaBeHn matepnann

Bcekun komnnekt Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) cbabpka matepuanu,

[oCTaTbyHM 3a 20 M3cneABaHMA: U3AENNETO ChAbpKa YacTuum aHTu-UXI n

aHTW-YXT nokpuTmne No membpaHara.

+ 20 v3penuna B NIMKYeTa: BCAKO 3aneyaTaHo BbB GONMO Nankye
cbAbpKa 1 u3penue, 1 NuneTa 3a efHOKpaTHa ynotpeba 1 1 nakeT cbe
cywwmten

+ 1nucroska

[la ce cbxpaHsBa npu 2-30°C. [la He ce n3non3Ba cief U3TnyaHe Ha Cpoka

Ha rofiHOCT.

Heo6xc¢

HO Henpepoc matep
+  KoHTeltHep 3a cbbupaHe Ha Npobum
« YacoBHVK, TalMep U XPOHOMETbP

MpeanasHu mepKn

1. He oTBapsiiTe NAvKYeTo OT GONNOo, JOKATO He CTE FOTOBM Aa
n3nonssare Tecta.

2. He u3non3gainTe n3geniis, KOUTO ca Ce& HAMOKPWIIU, UNM aKO MNKYETO
oT Gponro e noBpeaeHo.

3. He u3non3ganTe KOMMNNEKTA Cef N3TMYAHE Ha CPOKa Ha FOHOCT,
oTneyaTaH Ha BbHLUHATaA CTPaHa Ha KapTOHeHaTa OMakoBKa Ha
KOMr/eKTa.

4. Wspenueto He TpAbBa fia ce N3ron3sa NoBTOPHO.




5. He sxTe, NuinTe UK NyLUeTe B 30HaTa, KbAETO ce 06paboTBaT NpobuTe

WM KOMMNJEKTHTE.

6. Bcnukin npobu TpA6Ba fia ce TPeTMPAT MO CbLMA HaUMH, KakTo ce
TpeTnpat Npoby, CbabpXKaLLy UHEKLMO3HU areHTU. CbbnioaaBaiite
yCTaHOBEHUTE NPeAna3HN MepKM CPeLLy MUKPOOMONOTYHN
OMacHOCTM MO BPeMe Ha 13C/efiBaHeTo.

7. Tpun paboTa c npobuTe ce NpenopbyBa fa Ce HOCAT PbKaBMLM 3a
e[iHOKpaTHa ynotpeba.

8. Bcuukm npobu 1 mateprany, 3aMbpceHmn ¢ npobuTe, TpsbBa Ja 6baaT
M3XBbpP/IEHU B CbOTBETCTBYE C MECTHUA MPOTOKOJ 3a U3XBbPSIAHE Ha

61OIOrMYECKM OMACHW OTNagbLK.

9. 3apanonyunTe TOUHM pe3ynTaTu, TPA6Ba Aa ClleABaTe UHCTPYKLMKTE

B JINCTOBKaTa.

BsemaHe 1 cbxpaHeHMe Ha npo6a

MoaxopaALla e Npoba oT yprHa, B3eTa No KOETO 1 ia € BPeMe Ha fieHs, HO
ce npenopbyBa Npoba OT MbpBaTa CyTpeLuHa yprHa.® MpobuTte ot ypuHa
TpA6Ba fa 6baat cbOUpPaHN B YNCT 1 CyX KOHTelHep. MpobunTe mMoraTt aa
6bAaT CbXpaHABaHWA B XNaAUNHUK (2-8°C) 3a 0 48 Yaca nnm 3ampaseHmn
npu noa -20°C. MpobuTe TpsabBa fja 6baaT ocTaBeHn Aa AOCTUIHAT
cTaiiHa Temnepatypa (15-30°C) npeau nscnessate. MpobuTe ot ypuHa,
rokasBally BUAVMMN NpeuunuTaTy, TpA6sa Aa 6baaT LeHTpodyrrpaHu,
dunTprpaHn uny aa 6baT OCTaBEHM [la ce yTaAT, 3a Aa ce nonyyn

yuncTa npoba 3a nscnensaHe. 3a Alere™ hCG Cassette (25 miU/mL)

He e NOTBbPAEHO, Ye MOXe [la ce U3MoN3Ba C NPOobK, KOUTO ChAbPXKAT
KOHCepBaHTW.

Mpoueaypa Ha nscnepBaHeTo
OcraBeTe U3aenueTo 1 npobara oT ypuHa Aa ce U3PaBHAT CbC
cTaiiHaTa Temneparypa (15-30°C), npeau nscneasase.

1. W3BapeTe n3genunerto ot 3aneyaTaHOTO MAMKYE 1 O NocTaBeTe BbpPXy

YnCTa U paBHa NOBbPXHOCT.

KaTo n3nonssare npefocTaBeHaTa NiacTMacoBa nuneTa, nocraBeTe
BbpXa B Npob6aTa 1 CTYCHeTe FOPHOTO PasLUMPEHNE Ha N1neTaTa
HarnbiHo (A). A HE CE ctucka fonHoto paswwuperue (B) npu
ynotpeba Ha nuneTata. OTNycHeTe FOPHOTO pasLWMpPeEHNe, 3a Aa
3acMmyyeTe TeyHocTTa. [Mpobata (100 pL) we 6bAe nsTerneHa B AonHata
YacT Ha nuneTara. /I3N1WHOTO KONMYeCTBO Lie Gbe N3TerneHo B
[IONTHOTO pa3LnpeHmne.

V13BafieTe nuneTata ot npobata. /3cTucKaliTte BHUMaTENHO rOPHOTO
pasLmpeHyie U3LANO B KnafgeHyeTo 3a npobara (S), 3a aa ocBobogute
npo6arta, 1 BKNtoyeTe Taimepa. /i3non3sarite HoBa NvneTa 3a BCAKO
NpoBeXAaHo n3cnefBaHe, AOPK ako M3Mos3BaTe CblyaTta Npoba
ypyHa.

OrtyeTe pe3synTaTa 3 MMHYTU C/lefi HaHacAHe Ha npo6ara. He
OTYMTaliTe pe3ynTaT cnea usTnyaHe Ha Neproaa 3a oTYMTaHe ot
3 MUHYTI. BaxKHO € GOHBT B FTHE3A0TO Aa € UNCT, Npeau Pe3ynTaTsT 4a
6bae OT4ETEH.

OTumnTaHe Ha pesynTaTute
(Mons, BuKTe nntoctpaumaTa)

MOJIOXKUTEJIEH: MoaBABaT ce ABe OTYETNNBN OLiBETEHUN JINHUN.
EfHaTa nHvA TpA6Ba Aa e B 30HaTa Ha KoHTponHata ukuA (C), a
ApyraTa nHyA Tpa6Ba Aa 6bae B 30HaTa Ha TectoBata nHKA (T).
HacvTeHoCTTa Ha OLIBETABAHETO Ha IMHUMTE MOXe fja Bapupa.
CnepoBaTesiHo, BCAKaKBa CTeneH Ha OLBeTABaHe B 30HaTa Ha
TecToBaTa SIMHUA TPAGBa fa ce Nprema 3a NONOXKUTENEH pe3ynTar.
OTPULIATEJIEH: NosBABa ce eAHa oLBeTeHa INHNA B 30HaTa Ha
KoHTponHata nuHusA (C). He ce nosaBsABa BUAMMa oLBeTeHa INHKA B
30HaTa Ha TectoBata nuHUA (T).

HEBAJINAEH: He ce noABsiBa KOHTPONHA NNHUA. HeloCTaTbUYHMAT
obem Ha npobaTa unm HenpaBUIHNUTE TEXHVKM NPU NPOBEXAaHe Ha
npoLesypara ca Hali-BepOATHUTE NPUYKHY 3a INNcaTa Ha KOHTPOJHA
nuHwvA. Mpepasrnegaiite npoLeaypata 1 NOBTOpeTe U3CIeABaHETo C
HOBO n3penmne. AKo NPo6eMbT NPOAB/IKI Aa Bb3HWKBA, NpeKpateTe




ynotpe6ara Ha KOMM/ieKTa He3abaBHO 1 Ce CBbPXKETE C BalLUA MECTEH
ANCTprbyTOp.

OrpaHuyeHuns

1.

MonoxwuTenHuTte pesynTtati OT MHOTO paHHaTa 6peMeHHOCT MoraT
BMOCNEACTBYE Aa MPEMMHAT B OTPMLIATENIHU MOPaAy eCTECTBEHO
npekbcBaHe Ha 6pemeHHOCTTa.® [opaam ToBa e NpenopbUNTENHO
cnabuTte NONOXWUTENHN pPe3ynTaTi fa 6bAaT N3cneaBaHy NOBTOPHO
cnep 48-72 yaca ¢ npoba oT nopuusA MbpBa CyTpeLLHa ypuHa.

Mo»xe pa ce nonyuy oTpuULLaTeNeH pesynTar, ako npobata oT yprHa

e TBbpAe pa3peaeHa. AKO BCe olLe ce Nopo3mpa bpemMeHHOCT, ce
npenopbyBa MOBTOPHO M3C/efiBaHe Ha NaLuueHTa cnef 48-72 vyaca ¢
npo6a oT MopuuMsA MbpBa CyTPeLUHa yprHa.

Mpu ekTONMYHA GpeMEHHOCT KoHLeHTpaumnTe Ha YXI KaTo uano

Ca MO-HKCKM OT OYaKBaHWTE HOPMaNHY CTOMHOCTY 3a fafeHa
rectalMoHHa Bb3pacT. AHopManHaTta 6peMeHHOCT He Moxe fia 6bae
OT/IMYeHa OT HOpMasHaTa caMmo no Hueata Ha YXI27

YXT ocTaBa NOBWLUEH M3BECTHO BPeMe Cef Kpas Ha bpeMeHHOCTTa.?
TecToBeTe 3a 6peMeHHOCT, NPoBefeHM Mo-PaHo OT 3 ceAMULIN

cnes paxaaHe nnm 9 ceMMLN Crief eCTECTBEHO W N3KYCTBEHO
npekbcBaHe Ha BpeMeHHOCTTa, MOXe Aa MMaT HyXAaa oT
[OMb/IHNTENHA OLieHKa.

HAKoM CbCTOAHUA, Pa3NNYHK OT GPEMEHHOCT, MoraT Aa Npeamn3BuKaT
noswweHy HYBa Ha YXT B yprHaTa, Hanpymep MeHonay3ara,
TpodobnacTHaTa 6onecT n onpegeneHn HetpodobnacTHN Heonnasnm.’
Mpo6wu, KomTo cbabpxaT <25 mIU/mL YXT, moraT ga fagat
NoNOXWTeNeH pe3ynTat, Ho NPobu, KOUTO CbabpPxKaT <5 MIU/mL YXT,
Tpa6Ba fa 6bAaT OTPULLATESNHN.

JlekapcTBa, KoUTo CbabpKaT YXI, moraT Aa B3aumopeincTear ¢ Alere™
hCG Cassette (25 mIU/mL) n aa goBeaat Ao noasexaalyy pesyntatu.
Mpu naumeHTV c aHopManHa GYHKLMA Ha NMKOUHUA MeXyp WK Ha
6BbOpeLmTE, HaNPUMepP NPV eHTEPOLIMCTONNACTVKA' 1 6bbpeyHa

HeAoCTaTbYHOCT, MOXe fia Ce HabnoAaBaT $GanLunMBO NONOKUTENHU N
danwmBo oTprLIATENHN pe3yNTaTN OT TECTOBE 3a GPEMEHHOCT.

9. Ako pesyntaTsT oT u3cnefgaHeto ¢ Alere™ hCG Cassette
(25 mIU/mL) He e CbBMECTUM C KIIMHWUYHITE AaHHV, MOXe Aa 6bae
HeobX0AVMO AOMbIHNTENHO OLieHABaHE.

10. KoHueHTpauymm Ha YXI Hag 500 000 mIU/mL morat Aa npegussukat
NPO30HOB edeKT.

11. 3a Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) He e noTBbpAEHO, Ue MOXe fa
Ce 113ros3Ba C NPo6Y, KOUTO CbAbPXKaT KOHCEPBAHTY.

OyaKkBaHU CTOMHOCTU

MpobuTe OT ypuHa OT 3APaBY MbXKe 1 KeHU Cfief, MeHonay3a no
npuyHLMN cbabpxat <10 mIU/mL YXT." B obwma cnyyai npu xeHn
npean meHonaysa HuBata ca <5 mlU/mL. Ha nbpBuAa feH ot nbpeua
NpomnycHaT MeceyeH UMKbI HuBaTa Ha YXI B MaitumHaTa yprHa obryaiiHo
ca 50-250 mIU/mL. Mo Bpeme Ha MbpBOTO TpMeceure HuBaTa Ha YXI
[OCTUraT Ao BbpXoBaTa cu cToiHOCT ot 200 000 mIU/mL npu obunyaiiHa
6pemeHHoCT> 1?

Pa6oTHM xapaKTepucTNKn

TouHocT

MpoBeAeHO e MHOTOLIEHTPOBO KNMHWYHO OLIEHABAHE, NPW KOeTo ca
CpaBHeHV pe3ynTatuTe, nonyyeHn npu ynotpeba Ha Alere™ hCG Cassette
(25 mIU/mL) n ppyr membpaHeH ypuHeH TecT 3a UXT, npeanaraH Ha
nasapa. /13nuTBaHeTO 3a ypurHata e BKouBano 159 npobw, kato 1 AeTe
n3cneasaHunAa ca onpeaenvnm 88 otpulatenHn 1 71 NONOXUTENHN
pesyntata. Pe3ynTatnTe ca nokasanu >99% obwia TouHocT 3a Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) npu cpaBHABaHe ¢ Apyrua MembpaHeH ypuHeH TecT
3a YXT.




MeTop [pyr 6bp3opeiicTBawy Tect 3a YXI 06w
pesynTaty
Alere™ hCG Pesyntatu | Monoxutennu | OTpuuatentn
Cassette Monoxurenun 71 0 71
(25 miU/mL) OTpuuarentn 0 88 88
06w pesynrtatu 71 88 159

YyBcTBUTENHOCT: >99,9% (95%-100%)*
CneunduyHocT: >99,9% (96%-100%)*
TouHocT: >99,9% (98%-100%)*

*95% poBepuUTENHN NHTEPBaNN

l'|yBCTBIlITeJ1H0(IT n cneumblntmocr

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) otkpusa YXI npu KoHUeHTpaLmmn ot
25 mIU/mL unn no-Brcoka. MacneasaHeTo e ctaHAapT3vpaHo CnpAMO
4-Tn MexpyHapopeH ctaHgapT 3a YXI Ha C30. lo6asaHeTo Ha LH

(300 mIU/mL), FSH (1000 mIU/mL) n TSH (1000 plU/mL) KbMm oTpruaTenHmn
(0 mIU/mL YXT) n nonoxutentu (25 miU/mL YXT) npobu He nokassa
KpbCTOCaHa PeaKTUBHOCT.

Mpo3oHoB edpeKT

3a Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) e yctaHoBeHO, Ye AaBa
NONOXWUTENHN PE3yNTaTh NPy NPo6y, ChAbPXKALUM 4O 1 BKIIOUNTENHO
500 000 mIU/mL YXT, KoeTo e No-BMCOKO OT MakCUMaHUTE OYaKBaHM
HVBa Npwv obuyaiiHa 6pemMeHHOCT.

R

AelicTBaLYy BelecTBa
CﬂeHHVlTe noteHUnanaHo B3a|/|MO,qe|ZCTBa|.LU/| BellecTBa 6ﬂXa F[O6aBeHV| KbM
NONOXMUTENHU 1 OTpULaTENHM Npobu 3a UXT.

AueTamnHodeH 20 mg/dL Kodenn 20 mg/dL
Auetuncanuyunoa 20 mg/dL lfeHT3mHoBa 20 mg/dL
KncenuHa KncenuHa

AckopbuHoBa KncenHa 20 mg/dL nioko3a 2g/dL
ATponuH 20 mg/dL XemornobuH 1 mg/dL
Bununpy6uH 2 mg/dL

Mpwv n3cnefBaHeTo HATO €iHO OT BellleCTBaTa He Nnokasa B3aumogencTeve
npwv ncnefBaHaTa KOHUEHTpauua.

MopppbxKa 3a npopykruTe Alere™
CBbpXKETE Ce C HAKOIN OT MOCOUEHUTE MO-AOITY LIEHTPOBE 3a 06CTyKBaHe
1 nopApbKKa 3a NpopAyKTuTe Alere™ nnu ¢ Baluma MecTeH AMCTprbyTop,
aKO MaTe HAKaKBW BbMNPOCK OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha BaLUNA NMPOAYKT
Alere™. MoxeTe CbLLO Taka Aa ce CBbPXeETe € Hac Ha www.alere.com.
Pervnon:
EBpona v bnnzbk nstok TenedpoH: +44.161.483.9032
Wmeiin appec: EMEproductsupport@alere.com
TenedoH: +61.7.3363.7711
Mmeiin appec: APproductsupport@alere.com
TenedoH: +972.8.9429.683
Wmeiin appec: ARCISproductsupport@alere.com
TenedoH: +57.2.6618797
Wmeiin appec: LAproductsupport@alere.com
TenedoH: +1.613.271.1144
Wmeiin appec: CANproductsupport@alere.com
CALY TenedoH: +1.877.441.7440

Wmeiin appec: USproductsupport@alere.com
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TUXOOKEAHCKMN PErMoH
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NatnHcka Ameprika
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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
Tilsigtet anvendelse
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) er beregnet til kvalitativ
pavisning af humant choriongonadotropin (hCG) i urin som en hjeelp
ved diagnosticering af graviditet. Kun til professionel diagnostisk
brug in vitro.

Indledning

hCG er et glykoproteinhormon, som produceres af blastocytten. 2
hCG kan normalt pavises i urinen fra 7 dage efter konceptionen.
Den bratte og hurtige stigning i koncentrationen af hCG i urinen efter
konception ger den til en fremragende graviditetsmarker.® 4

Testmetode

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) er en hurtig

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

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

Indhold i og opbevaring af szettet

Saettets indhold

Hvert Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)-szet indeholder
materialer til 20 test:

Enheden indeholder dels partikler af anti-hCG, dels anti-hCG som
belaegning p4 membranen.

20 enheder i poser: Hver forseglet pose indeholder 1 enhed,
1 engangspipette og 1 pakke terremiddel
1 indlaegsseddel

Opbevares ved 2-30°C. M4 ikke anvendes efter den anforte
udlgbsdato.

Nodvendigt, men ikke leveret materiale

Provebeholder
Ur, timer eller stopur

Forholdsregler

1.
2.

3.

Folieposen ma ikke &bnes, for testen er klar til at blive udfert.
Hvis en testenhed er blevet vad, eller hvis folieposen er
beskadiget, ma den ikke anvendes.

Seettet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, som er trykt uden
pé aesken.

Testenheden ma ikke genbruges.

Undlad at spise, drikke eller ryge i de omrader, hvor preverne og
seettene handteres.

Handter alle prover, som hvis de indeholdt smittefarlige stoffer.
Overhold de angivne forholdsregler i forhold til mikrobiologiske
farer under testen.




7. Det anbefales at baere engangshandsker ved handtering af
proverne.

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

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

Provetagning og -opbevaring

En urinpreve udtaget pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen

er egnet, men en prove af morgenurin anbefales.® Urinpraven

skal opsamles i en ren og ter beholder. Praverne kan opbevares i

koleskab (2-8°C) i op til 48 timer eller nedfrosset til -20°C. Proverne

skal have tid til at n& stuetemperatur (15-30°C), for testen udferes.

Urinpraver med synligt bundfald skal centrifugeres, filtreres eller

hensta indtil bundfeeldning, sa preven er klar, nér den skal testes.

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) er ikke godkendt til brug i

forbindelse med prover, der indeholder konserveringsmidler.

Analysemetode

Lad enheden og urinpreve hensta, til de har naet

stuetemperatur (15-30°C), for testen udfores.

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

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

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

4. Aflees resultatet 3 minutter efter dispensering af proven.
Resultaterne ma ikke fortolkes efter aflaesningstiden pa
3 minutter. Det er vigtigt, at baggrunden er klar, for resultatet
afleeses.

Fortolkning af resultater

(Se illustrationen)

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

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

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

Begraensninger

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

2. Hvis en urinpreve er for tynd, kan testen falde negativ ud. Er der
alligevel mistanke om graviditet, anbefales det at gentage testen
efter 48-72 timer p& en morgenurinprove.

3. Ved ektopisk graviditet er koncentration af hCG saedvanligvis
lavere end den forventede normalveerdi ved den pageeldende
gestationsalder. hCG-koncentrationen ger det ikke i sig selv
muligt at skelne mellem en unormal og en normal graviditet.> 7




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

5. Foruden graviditet kan en raekke andre tilstande vaere arsag
til forhgjet indhold af hCG i urinen, saledes menopause,
trofoblastsygdom og visse non-trofoblastiske neoplasmer.®

6. Prover, der indeholder <25 MIE/ml hCG kan vise en positiv
prove, men prover, der indeholder <5 MIE/ml hCG, skal veere
negative.

7. Stoffer, der indeholder hCG, kan pavirke Alere™ hCG Cassette
(25 mlU/mL) og frembringe vildledende resultater.

8. Falske positive og falske negative graviditetstest kan forekomme
hos patienter med unormal bleere- eller nyrefunktion, f.eks. ved
enterocystoplastik’® og nyresvigt.

9. Huvis testresultatet med Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)
ikke svarer til klinisk evidens, kan yderligere vurdering vaere
pakraevet.

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

11. Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) er ikke godkendt til brug i
forbindelse med prover, der indeholder konserveringsmidler.

Forventede veaerdier

Urinprever fra raske maend og postmenopausale kvinder indeholder
saedvanligvis < 10 hCG MIE/mL."" Hos preemenopausale kvinder er
indholdet seedvanligvis < 5 MIE/ml. P& den udeblevne menstruations
forste dag er hCG-indholdet i maternel urin normalt 50-250 MIE/ml.

| en typisk graviditet nar hCG-indholdet i labet af forste trimester op
pa 200.000 MIE/ml.% 2

Ydelseskarakteristika

Ngjagtighed

Der er udfert en klinisk multicenterundersogelse, hvor

resultaterne ved brug af Alere™ hCG Cassette

(25 mIU/mL) blev sammenlignet med resultaterne af en anden
geengs hCG-membrantest til urin. Urinundersogelsen omfattede 159
prover, og begge metoder gav 88 negative og 71 positive resultater.
Disse resultater viser, at den totale nejagtighed af Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) er storre end 99% ved sammenligning med
den anden hCG-membrantest til urin.

Metode Anden hurtig hCG-test Resultater
. . ialt
Alere™ hCG Resultater Positiv Negativ
Cassette Positiv 71 0 71
(25 miU/mL) 1\ e gativ 0 88 88
Resultater i alt 71 88 159

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

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

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

*95% konfidensintervaller

Folsomhed og specificitet

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) kan pavise hCG i en
koncentration pa 25 MIE/ml eller derover. Testen er standardiseret
i henhold til den 4. internationale WHO-standard for hCG. Der
var ingen krydsreaktion ved tilssetning af LH (300 MIE/ml),
FSH (1.000 MIE/ml) og TSH (1.000 pIE/ml) til negative prover
(0 mIE hCG MIE/mI) og positive praver (25 hCG MIE/ml).
Prozoneffekt

Det er pavist, at Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) giver
positive resultater med prover, der indeholder op til og med
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500.000 hCG MIE/m, hvilket er mere end den hgjeste koncentration,
der forventes under en typisk graviditet.

Interfererende stoffer

Folgende potentielt interfererende stoffer blev tilsat til prover, der var
dels negative, dels positive for hCG.

Acetaminofen 20 mg/dl Koffein 20 mg/dl
Acetylsalicylsyre 20 mg/dl Gentisinsyre 20 mg/dl
Ascorbinsyre 20 mg/dl Glucose 2 g/di
Atropin 20 mg/dl Haemoglobin 1 mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl

Ingen af stofferne i den testede koncentration interfererede med
analysen.

Aleres produktsupport

Kontakt et af falgende Alere™ Product Support Care Centers eller
den lokale distributer, hvis du har spergsmal om brug af dit Alere™
produkt. Du kan ogsé kontakte os p& www.alere.com.

Omrade

Europa og
mellemasten

Asien og Stille-
havsomradet

Afrika, Rusland
og SNG
Latinamerika

Canada

USA

Telefonnr: +44 161 483 9032
E-mailadresse: EMEproductsupport@alere.com

Telefonnr: +61 7 3363 7711
E-mailadresse: APproductsupport@alere.com

Telefonnr: +972 8 9429 683
E-mailadresse: ARCISproductsupport@alere.com

Telefonnr: +57 2 6618797
E-mailadresse: LAproductsupport@alere.com

Telefonnr: +1 613 271 1144
E-mailadresse: CANproductsupport@alere.com

Telefonnr: +1.877.441.7440
E-mailadresse: USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Alle rettigheder forbeholdes.
Alere-logoet og Alere er varemzerker, der tilhorer Alere-koncernen.
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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
Verwendungszweck
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) ist ein Schwangerschaftstest
fur den qualitativen Nachweis von humanem Choriongonadotropin
(hCG) im Urin. Nur flr die In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal.

Einfiihrung

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

Testprinzip

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

Positive Proben reagieren mit dem spezifischen gefarbten Konjugat
aus Anti-hCG-Antikérpern und bilden im Testfeld der Membran

eine farbige Linie. Wird keine farbige Linie sichtbar, ist das Ergebnis
negativ. Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine Farblinie

im Kontrollbereich; diese zeigt an, dass das Probenvolumen

ausreichend war und die Membran die vorgesehene Dochtwirkung
hatte.

Packungsinhalt und Lagerung

Mitgelieferte Materialien

Das in jedem Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) Kit enthaltene
Material reicht fiir 20 Tests aus.

Der Test enthélt Anti-hCG-Partikel und eine mit Anti-hCG-

Antikdrpern beschichtete Membran.

e 20 verpackte Testeinheiten: Jeder Folienbeutel enthélt eine
Testeinheit, eine Einwegpipette und ein Packchen Trockenmittel

e 1 Packungsbeilage

Bei 2-30°C aufbewahren. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e Behadlter fur die Probengewinnung
e Uhr, Zeitmesser oder Stoppuhr

VorsichtsmaBnahmen

1. Den Folienbeutel erst unmittelbar vor der Testdurchfiihrung
o6ffnen.

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

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

4. Testeinheiten nicht wiederverwenden.

5. Waéhrend der Verwendung der Testkits oder Proben nicht essen,
trinken oder rauchen.
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6. Alle Proben als infektidses Material behandeln. Die geltenden
VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf mikrobiologische Geféhrdung
bei der Durchfiihrung des Tests beachten.

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

8. Alle Proben sowie Materialien, die mit Proben kontaminiert sind,
missen gemaB den geltenden Bestimmungen fir die Entsorgung
von biologischem Gefahrengut entsorgt werden.

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

Probengewinnung und Aufbewahrung

Urinproben fiir den Test kdnnen zu jeder Tageszeit gewonnen
werden, empfohlen wird jedoch der erste Morgenurin.® Urinproben
mussen in einem sauberen, trockenen GefaB aufgefangen werden.
Die Proben kénnen gekihlt (bei 2-8°C) bis zu 48 Stunden aufbewahrt
oder bei unter -20°C eingefroren werden. Vor dem Test miissen

die Proben Raumtemperatur (15-30°C) angenommen haben. In

der Urinprobe sichtbare Prézipitate vor dem Test abzentrifugieren,
herausfiltern oder durch Sedimentation entfernen, damit der Test mit
einer transparenten Probe erfolgen kann. Alere™ hCG Cassette
(25 mIU/mL) ist nicht zur Anwendung mit Proben validiert, die
Konservierungsstoffe enthalten.

Testverfahren

Testeinheit und Urinprobe vor dem Test Raumtemperatur

(15-30°C) annehmen lassen.

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

2. Die Spitze der mitgelieferten Plastikpipette in die Probe
eintauchen und den oberen Saugball (A) fest zusammendriicken.
Den unteren Saugball (B) beim Verwenden der Pipette NICHT
zusammendriicken. Den oberen Saugball loslassen, um die
Flussigkeit in die Pipette zu ziehen. Die Probe (100 pL) wird

in den unteren Teil der Pipette gezogen. Uberschiissiges
Probenmaterial wird in den unteren Saugball gezogen.

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

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

Testauswertung

(Siehe Darstellung)

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

e NEGATIV: Nur im Kontrolifeld (C) wird eine Farblinie
sichtbar. Im Testfeld (T) ist keine farbige Linie zu sehen.

e UNGULTIG: Es wird keine Kontrolllinie sichtbar. Die
wahrscheinlichsten Griinde fiir das Fehlen einer Kontrolllinie sind
unzureichendes Probenvolumen oder Verfahrensfehler. Den Test
mit einer neuen Testeinheit wiederholen. Besteht das Problem
weiter fort, das Kit nicht weiter verwenden und den zusténdigen
Handler versténdigen.

Einschrankungen

1. Bei sehr frllhen Schwangerschaften kdnnen zunéchst positive
Ergebnisse spéater negativ sein, weil es zwischenzeitlich zu
einem Spontanabort gekommen ist.® Es wird daher empfohlen,

14




schwach positive Ergebnisse nach 48-72 Stunden mit einer
Probe aus dem ersten Morgenurin nachzutesten.

Bei einer zu stark verdiinnten Urinprobe kann das Testergebnis
negativ sein. Wird dennoch weiterhin eine Schwangerschaft
vermutet, sollte nach 48-72 Stunden ein erneuter Test mit einer
Probe aus dem ersten Morgenurin der Patientin durchgefuihrt
werden.

Bei ektopischen Schwangerschaften liegen die
hCG-Konzentrationen in der Regel unter den flr ein
bestimmtes Gestationsalter erwarteten Normalwerten.
Schwangerschaftsanomalien lassen sich jedoch nicht

allein anhand der hCG-Konzentration von einer normalen
Schwangerschaft unterscheiden.?”

Nach einer Schwangerschaft bleibt der hCG-Spiegel eine
Zeitlang erhoht.® Schwangerschaftstests, die weniger als

drei Wochen nach einer Geburt bzw. neun Wochen nach
einem Spontanabort oder einem Schwangerschaftsabbruch
durchgefihrt werden, sollten zusétzlich abgeklart werden.
Erhéhte hCG-Konzentrationen im Urin miissen nicht immer
mit einer Schwangerschaft zusammenhéngen, sondern
kénnen beispielsweise durch die Menopause, trophoblastische
Erkrankungen und bestimmte nicht-trophoblastische
Neoplasmen hervorgerufen werden.®

Proben, die <25 mIE/mL hCG enthalten, kdnnen ein positives
Testergebnis anzeigen; Proben, die <5 mIE/mL hCG enthalten,
sollten jedoch ein negatives Ergebnis anzeigen.

Medikamente, die hCG enthalten, kdnnen Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) beeinflussen und irreflihrende
Ergebnisse zur Folge haben.

Falsch-positive bzw. falsch-negative Schwangerschaftstests sind
bei Patientinnen mit abnormaler Blasen- oder Nierenfunktion,
z. B. bei Enterozystoplastik'™ oder Niereninsuffizienz méglich.

9. Falls das Testergebnis von Alere™ hCG Cassette
(25 mIU/mL) nicht dem klinischen Bild entspricht, sollten
weitere Untersuchungen vorgenommen werden.

10. hCG-Konzentrationen tber 500.000 mIE/mL kdnnen einen
Prozoneneffekt hervorrufen.

11. Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) ist nicht zur Anwendung
mit Proben validiert, die Konservierungsstoffe enthalten.

Erwartete Werte

Urinproben von gesunden Mannern und postmenopausalen Frauen
enthalten gewdhnlich unter 10 mIE/mL hCG."" Bei Frauen, die die
Menopause noch nicht erreicht haben, liegt die Konzentration in
der Regel bei weniger als 5 mIE/mL. Zu dem Zeitpunkt, an dem die
Menstruation erstmals ausbleibt, enthalt der Urin normalerweise
50-250 mIE/mL hCG. In einer typischen Schwangerschaft steigt
die hCG-Konzentration wéhrend des ersten Trimesters auf bis zu
200.000 mIE/mL.2 2

Leistungsmerkmale

Genauigkeit

In einer multizentrischen klinischen Studie wurden die Ergebnisse
von Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) mit den Ergebnissen
eines anderen handelsublichen hCG-Membran-Tests fiir Urin
verglichen. Fir die Urinstudie wurden 159 Proben herangezogen; mit
beiden Tests wurden 88 negative und 71 positive Ergebnisse erzielt.
Diese Ergebnisse zeigten fur Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)
eine Genauigkeit von insgesamt Uber 99% im Vergleich zu dem
anderen hCG-Membran-Test fiir Urin.
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Verfahren Anderer hCG-Schnelltest Ergebnisse|
Alere™ hoG |Ergebnisse| Positiv Negativ | Gesamt
Cassette Positiv 7 0 7
(25 miU/mL) Negativ 0 88 88
Ergebnisse Gesamt 71 88 159

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

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

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

*95% Konfidenzintervall

Sensitivitat und Spezifitat

Mit Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) kann hCG in Konzen-
trationen ab 25 mIE/mL nachgewiesen werden. Der Test ist nach
dem 4. Internationalen hCG-Standard der WHO standardisiert.

Die Zugabe von LH (300 mIE/mL), FSH (1.000 mIE/mL) und TSH
(1.000 pIE/mL) zu negativen (0 mIE/mL hCG) bzw. positiven

(25 mIE/mL hCG) Proben flihrte zu keiner Kreuzreaktivitét.
Prozonen-Effekt

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) zeigt auch dann ein positives
Testergebnis an, wenn Proben bis zu 500.000 mIE/mL hCG
enthalten. Dieser Wert Ubersteigt den zu erwartenden Héchstwert bei
einer typischen Schwangerschaft.

Storende Substanzen

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

Paracetamol 20 mg/dL Koffein 20 mg/dL
Acetylsalicylsdure 20 mg/dL Gentisinsdure 20 mg/dL
Ascorbinsaure 20 mg/dL Glukose 2 g/dL
Atropin 20 mg/dL H&amoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

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

Kundendienst von Alere

Wenden Sie sich bei Fragen zur Anwendung lhres Produkts von
Alere™ an eins der folgenden Kundendienstzentren von Alere™ oder
an lhren Vertriebshandler vor Ort. Sie kdnnen uns auch auf folgender
Webseite kontaktieren: www.alere.com.

Region

Europa und Telefon: +44.161.483.9032

Naher Osten E-Mail-Adresse: EMEproductsupport@alere.com
Asien-Pazifik-  Telefon: +61.7.3363.7711

Raum E-Mail-Adresse: APproductsupport@alere.com
Afrika, Telefon: +972.8.9429.683

Russland, GUS E-Mail-Adresse: ARCISproductsupport@alere.com

Telefon: +57.2.6618797
E-Mail-Adresse: LAproductsupport@alere.com

Telefon: +1.613.271.1144
E-Mail-Adresse: CANproductsupport@alere.com

USA Telefon: +1.877.441.7440
E-Mail-Adresse: USproductsupport@alere.com

Lateinamerika

Kanada

© 2017 Alere. Alle Rechte vorbehalten.
Das Alere-Logo und Alere sind Marken der Alere-Unternehmensgruppe.
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
MPOBAEMNOMENH XPHZH
To Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) mpoopiletal yia TV mOIOTIKA
avixveuon Tng avBpwmvng xoplakrg yovadotporivng (hCG) ota ovpa wg
Bor®nua yia tn Sidyvwon g kunong. Mdvo yia in vitro emayyeApaTike
S1ayvVWOoTIKA xprion.
EIZArQrH

H hCG eivat pia oppoévn YAUKompwTeivng mou mapdyetat anmd
BAaoTokvoTn."? H hCG ouvriBwg apxilel va avixveLeTal 0Ta ovpa amd Ty
7n pépa HETA TN CUAMNYN. H Eagvikn, paydaia alénon Tng CUYKEVTPWONG
¢ hCG ota oUpa PETA TN GUMNYN TNV KABIOTA AploTo SeikTn
gyKupoouvng.>#

APXH THXZ AOKIMAZIAZ

To Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) gival pia ypriyopn XpwHATOYPAPIKN
avoooavAaAUGCN Yla TNV TIOIOTIKI AVIXVEUGN TNG avOpWITvNg XOPLaKNG
yovadotpormivng oTa oupa, Tou GUMBAANEL OTNV TIPWIKN AVIXVEUON TNG
Kunone. H Sokipacia xpnotpomotei SU0 yPAPES YIa TV EPPAVION TwV
amoteNeopdtwy. H ypappr Sokipaciog xpnotpomolei éva cuvSuaouo
QAVTICWHAETWY, TEQINAUBAVOUEVOU EVOG LOVOKAWVIKOU QVTIOWHATOG

hCG, yia va avixveuoel emAekTiKd Ta augnpéva enimeda hCG. H ypaupn
eAéyxoL amoTeAeiTal amd MOANUKAWVIKA QVTICWHATA aiyag KAl CwpaTiSIa
KOMOEIS0UG xpuooU. H avahuon mpaypatomoleital TpoobéTovtag éva
Seiypa oUPWV oTNV KOINOTNTA SEiyUATOC TNG CUOKEUNG SoKIMaoiag

Kl TOPATNPWVTAG TO OXNMUATIOUO £YXPWHWY YPAUWV. To Seiypa
peTatommi{eTal HEOW TPIXOEISIKWV QAIVOUEVWY KATA UAKOG TNG HEUPPAVNG,
yla va avTiSpdoel Pe TO XpwHOPOPO GUUTTAOKO.

Ta BeTikd Seiypata avTiSPoUV e TO CUYKEKPIPEVO XPWHATIOTO CULUYEG
avtiowpatog hCG, yla va oxnpatioouv pia EyXpwun yPaupr oTnv TEPLoXn
NG Ypappnc Sokipaciag e pepBpdvng. H amousia auti Tg éyxpwung

YPAUUAG UTTOSEIKVUEL apVNTIKO amoTéAeopa. MNa Adyoug S1adIKaoTiKoU
eNéyxou, Ba ep@avifeTal TAvVTa pia EYXPWHN YPAUUN 0TNV TTEPLOXH TNG
YPAUUNG ENEyxou, n ommoia emPBeBatwvel TNV TPOCORKN EMAPKOUS dykou
Seiypatog Kat Tnv amoppd@naor) Tou armo Tt HEpBPAvn.
MEPIEXOMENA KAI AMOGHKEYXH TOY KIT
Mapexopeva VAka

KaBe kit Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) mepiéxet emapkri UNIKA yia

20 Sokipaoiec: H ouokeun mepiéxel owpatidia avti-hCG kat avti-hCG
EMKANUUPEVN OTN peUBPAvn.

20 CUOKEVAOUEVEC OUOKEVEG: KaBe appayiopévn ouokeuacia
ano aAoUUIVOQUANO TIEPIEXEL 1 GUOKEUN, 1 TIITETA Piag XPriong Kat
1 TTAKETAKL ApLYPAVTIKOU

1 évBeT0 OUOKELATIOG

DUNagn oToug 2-30°C. MnV XPNOIUOTIOLEITE TIG CUOKEVEG HETA TNV
npepopnvia AMéne.
AnaitoUpeva UAIKA TTou Sev Tapéxovran

Aoxgio ouNoYR ¢ Selypdatwy
PoAOL, xpovodIakdITTNG 1) XPOVOUETPNTIG

MPOOYAAZEIX

1.

Mnv avoiyete T Brikn amé ahoupvoxapTo £w T oTtypr| ou Ba gioTe
£tolpol yla tn dokipacia.

Mnv XpnolpoToleite CUOKEVEG TTou €Xouv LYPavBEi fj n Brikn améd
OAAOUHIVOXAPTO EXEL KATAOTPAPEL.

MnV XPNOIUOTIOIEITE TO KIT PETA TNV NpEPopNnvia AENG Tou ivat
TUTTWHEVN OTO EEWTEPIKO HEPOG TOU KOUTIOU TOU KIT.

Mnv emavayenoIOTIOIEITE T CUCKEU.
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5. Mnv TpWwre, mivete  Kamvi(eTe oTnV Teploxn emeéepyaciag Twv
SEIYHATWV 1 TWV KIT.

6. Na xelpileote OAa ta Seiypata wg SuVNTIKWE LOAUCUATIKA. TNPE(TE TIG
KaBIEPWHEVES TIPOPUAAEELG EVaVTL TV HIKPOBIOAOYIKWY KIVEUVWY Kab'
6An TN Si1dpkela Tng Sokipaciag.

7. ZuvioTdTal N Xprion YavTiwy piag Xpriong KAatd TO XEIPIOHO TwV
SelypaTwy.

8. 'Oha ta Seiypata kat Ta UNKA TIou €ouv emuoAuVOEi pe Ta Seiypata
TIPETTEL VO AmopPITTovVTal CUUPWVA UE TO TOTTIKO TPWTOKOANO
anoppiPng Ploloyikda eMKivELVWY amoBARTwy.

9. Tatn AYn akp1Bwv amoteAecpdTwy, MPEMEL va akoAouBouvTal
o1 08nyieg TTOL AvVaYPAPOVTAL OTO ECWKAEITTO YUANASIO TNG
OUOKELAOIAC.

ZYANOTH AEITMATQN KAI AMOOHKEYZH

OmolodrmoTe Seiypa oUpwV TTOU CUNNEYETAL OTTOLASHTIOTE OTIYMN TNG
NHUEPAG €ival KATAANAO, AANA GUVICTATAL VA XPNCILOTIOLETAL TO TIPWTO
mpwivo Seiypa.’ Ta Seiypata oUpwv PEmel va cUNEyovTal o€ kaBapd Kat
o1eyvoé doxeio. Ta Seiypata pmopouv va amoBnkeutolv oTo Yuyeio (2-8°C)
yla 48 wpeg fj va katauxBouv Kdtw amd Toug -20°C. MpEmel va TTEPIUEVETE
péxpt Ta Seiypata va amoktricouv Beppokpaciao dwuatiov (15-30°C)

miptv amé tn Sokipacia. Ta deiypata olpwv mou pgavifouv opatd
KATAKPNUVIoHOTA, Ba TTPETTEL VO UYOKEVTPIOTOUY, VA QINTPAPIOTOVV 1 va
apeBolV va Katakabioouy, yla va amoKTAOETE éva kaBapo Seiyua yia tn
Sokipacia. To Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) dev éxel emBeBaiwBdei
yla Xxprion pe Seiypata mou EPIEXOUV CUVTNPNTIKEG OUTIEC.

AIAAIKAZIA ANAAYZHZ

A@PROTE T CUCKEUN Kal TO S€iypa ovpwv va e§100ppOmMOTOUV O

Beppokpacia Swuartiou (15-30°C) mpiv amé tn SoKipacia.

1. A@aIp£0TE TN CUOKEULN Ao TO GPPAYICUEVO CAKOUAAKI Kal
TOMOOETAOTE TNV O€ ia KaBapr) Kat EMmeSN eM@AVELQ.

2. XpNOIMOTIOIWVTAG TNV MAACTIKH TITTETA TTOU TTAPEXETAL, TOTTOOETIOTE TO
AKPO TNG 0TO Seiypa Kal METTE péxPL TENOUG Tov emdvw BoABioko (A).
MHN mélete Tov katw BoABioko (B) 6TaV XPNOIHOTIOLEITE TNV MTETA.
AneleuBepwoTe Tov endvw BoABioko, yia va avappopnBei To uypo. To
Seiypa (100 pL) avappo@dtat 0To XapNAOTEPO TURHA TNG TITETAG. To
Seiypa mou meplooevel Ba avappopnOei oTov kdtw BoABioko.

3. A@aipéoTe TV mméta amd 1o Seiypa. TUPMETTE MAPWE TNV AVw
®OUOKa avappoPnong, Yia Va EI0AYAYETE IPOCGEKTIKA To Seiypa oTnv
umodoyr Sefypatog (S), kat EEKIVIOTE TO XPOVOUETPO. XPNOIUOTIOLETE
vEa TITETA yla KABe SoKipacia, akdpa Kat av XpnolUoToLETe To iSlo
Seiypa olpwv.

4. Awafaocte to anotéheopa 3 Aemtd HETA AT TNV EIGAYWYI) TOU
Seiyparoc. Mnv eppnveveTe Ta amoteAéopATA META TO TEPAG
Twv 3 Aemtwv. Eival onpatiké 1o dvto va givat kabapod mpiv amo to
S1apaopa Twv amoTeAECUATWV.

EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN

(Avatpé€te otny €lkdva)

+  OETIKO: Epgavilovtatl 800 S1aKpITéC, EYXPWHES YPAMMEG. H pia
YPapun mpémel va Bpioketat otny mepLox TG ypaupns pdptupa (C)
Kal n GA\n 0TV TTEPLOXN TNG YPAUMNG e€€taong (T). Ot evtdoelg
TOU XPWHATOG TWV YPAUHWY eVEEXETal va Slagépouv. Emopévwg, n
TIOPOUT{a XPWHATOG OTTIOIACOATIOTE AMOXPWONG OTNV TIEPIOXH TNG
ypappnc e€€taong Ba mpémel va ekhapBdvetal wg BeTIKO amotéAeopa.

+  APNHTIKO: Ztnv mepioxn tng ypappng eAéyxovu (C) epgpaviletar
Hia €yXpwun YPAUMR. Agv el@avileTal Kapia pQavig Eyxpwpn
YPOUUH OTNV TTEPLOXN TNG YPAUMNG Sokipaaiag (T).

+  AKYPO: Aev gpgaviletat ypappn EAéyxou. AVeEmapKrg OyKog
Seiypatog 1) e0@alpéveg Stadikaoieg eivat ol 1Mo mMOavEG artieg yia tnv
amoTUXia EUPAVIONG TNG YPAUNG EAEyxou. E€eTdoTe Tn Sadikaoia
Kal emavaldBete T Sokipacia e véa cuokeur. Eav o mpoAnua
ouveyioel va epavifeTal, OTAPOTAOTE APESWE TN XPrON TOU KIT Kat
ETMKOIVWVNOTE LIE TOV TOTTIKO S1AVOpEX TOU TIPOIOVTOG.




MNEPIOPIZMOI

1. Ta Betika amoteNéopata améd moAU TPWIKN KUNon evaéxeTal oTn
ouVéxela va amoSelxBouv apvNnTIKA, AOyw QUOIKOU TEPUATIOHOV TNG
KUNong.® Emopévwg, ouviotdtal ta acBevr) OeTika anmotedéopata va
uroBdMovtat Eavd og Sokipacia metta amo 48-72 Wpeg Ue éva Seiypa
TWV TIPWTWV TTPWIVWY 0UPWV.

2. Eivat duvato va Aafete apvntikd amoTtéNeaa, v To Seiypa oupwv
€ival TOAU apato. Edv e§akolouBei va undpyel umopia ykupoouvng,
ouvioTtdtal va emavoingBei n Sokipacia Tng eetalopevng 48-72 WPeg
apyotepa, pe Seiypa amé Ta mpWwTa TPWIVA ovpa.

3. TG EEWHNTPLEG KUAOELG, N OUYKEVTPWON TG oppovng hCG eivat
YEVIKA XaUNAOTEPN OTTO TNV AVAUEVOUEV GUOIOAOYIKH TIUA YO Jid
Sedopévn nAikia kunong. Aev givat Suvatn n Stagopomoinon Tng pn
(PUOIONOYIKAG ATTO TN UOIONOYIKT KUNGN HOVO HECW TWV EMTESWV
™¢ opudévng hCG.>7

4. Taemineda tng oppdvng hCG mapapévouy avénuéva yla Kamoto
XPOVIKO S1dotna HETA TV KUNon.® Evééxetal va XpelaoTel mepaltépw
a&loAdynon yia TE0T YyKUHOCUVNG TIOU TIPAYMATOTIOIOUVTAL GE XPOVIKO
S1aoTnNpa PIKPOTEPO TwV 3 EBSOUASWY PETA TOV TOKETO i} 9 BEopAdwY
£TTEITA ATTO PUOIKN AMWAELA i} SIOKOTH TNE KUNONG.

5. EKTOC amé tnv yKupoolvn, UTIEPXoLV Kat S1aQope; AANEC KATAOTACELG
IOV PMOpPEi va euBUvovTal yia TNV avgnon Twv emmédwv TG opudvng
hCG ota o0pa, T.X. N EUUNVOTIAUON, N A0BEVEID TPOPOBAACTNG Kal
OpIlopEVa N TPOYOoBAAOTIKA veoTAdopata.’

6. Aciypata pe ouykévipwon hCG <25 mIU/mL evéxetal va mapéxouv
BeTIKO amoTéNeOa, v pE ouykévtpwon hCG <5 mIU/mL Ba mpémel
Va €X0LV apvnTIKO.

7. ®dppaka mou mepiExouvv hCG umopei va mapeuPAnBouv otn Sokipaoia
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) kai va dwoouv mapamavntika
anoteAéopata.

8. Evdéxetal va mapatnpnBolv eo@oApéva BeTIkd kat ea@aipéva
APVNTIKA TEOT EYKUHOOUVNG OF EEETATOHEVEG LIE LN QUCIONOYIKN

AeToupyia TG KUOTNG N TWV VEPPWY, TLX. KUOTEOTIAAOTIKEG TOU
EVTEPOU KOl VEQPIKI| QVETTAPKELD.'®

9. Edv 1o amotéleopa tou Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) Sev sivat
OUHPWVO HE TIG KMVIKEG eVOEI&eLc, evdéxeTal va amartnBei mepaltépw
aloléynon.

10. Xuykevtpwoelg hCG peyaAUTepeg Twv 500.000 mIU/mL evdéxetat va
£XOUV WG ATTOTENETHA TO PAVOUEVO TTPOlWwvNG.

11. To Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) Sev éxel emPBePaiwdei yia
xprion pe Seiypata mou mePIEXOUV CUVTNPNTIKEG OUGIEC.

ANAMENOMENEX TIMEZ

Ta Seiypata ovpwv améd vylei AVEPEC KAl LETEUUNVOTIAUCIAKEG YUVAIKEG
YEVIKWG mepiéxouv <10 mIU/mL tng hCG." Tevika, Ta emimeda TG oppovng
gival <5 mlU/mL o€ TPOEUUNVOTIAUCIKEG yuvaiKeg. Tnv mpwTn pépa
KaBuoTéPNong, Ta ualoloyikd emimeda TG uNTEIKNAG hCG ota ovpa gival
50-250 mlIU/mL. Katd to mpwto Tpipnvo, ta enineda tng hCG gtavouy otnv
avwtePn TP Twv 200.000 MIU/mL oe pia cuvnBiopévn eykupoouvn.> 12

XAPAKTHPIZTIKA ATOAOZHX

Akpifeia

Mia TOAUKEVTPIKA KAWVIKA a§loAdynon mpaypatomolrfnke cuykpivovtag
Ta anmoteAéopaTa Tou amoktOnkav pe xprion tou Alere™ hCG

Cassette (25 mIU/mL) kat pe pia GANn epmopika Siabéoipun Sokipacia
hCG pepBpavng ovpwv. H HeNétn olpwv ep\apBave 159 Seiypata

KAl AUPOTEPEC Ol AVONUTELG TTPOaSIdpIoav 88 apvnTIKA Kat 71 BETIKA
anoteAéopata. Ta anoteAéopata £5ei§av GUVONIKN akpifela >99% yia To
Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) o€ oUykplion pe TNV AN Sokipaocia
hCG pepppavng ovpwv.
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MéBobog ‘AAAR ypriyopn Sokipacia hCG Suvohikd
Alere™ hCG Anotehéopata OfTIKO ApvnTtiko anovehégpata
Cassette Ogtko 71 0 71
(25 miU/mL) Apvtiké 0 88 88
Tuvolika amoteAécpata 71 88 159

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

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

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

*95% Sl00THHATA EUMOTOOUVNG

EvaioOnoia kat e1dikétnTal

To Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) avixvevel Tnv hCG og cuykévtpwon
25 mlU/mL fj peyoAutepn. H Sokipacia €xel TumomoinBei katd 1o 40
Aigbvéc Mpotumo hCG tou M.0.Y. H mpoabrikn LH (300 mIU/mL), FSH
(1.000 mIU/mL) kat TSH (1.000 plU/mL) ota apvntikd (0 mlIU/mL hCG) kat
Ta BeTikd (25 mIU/mL hCG) Seiypata dev €8e1€e kapia StacTavpolpevn
avtidpaon.

Dawvépevo mpolwvng

‘Exel armoSeixOei 6Tt To Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) mapéxel OeTikd
amoTeNéopaTa pe SeiypaTta Tou TTEPIEXOLV £wg Kat 500.000 mIU/mL hCG,
TR VYNAGTEPN ATTO TO UEYIOTO AVAUEVOUEVO EMITESO KATA TN SIdPKEIa
HLOG TUTTIKAG EYKUHOOUVNG,.

Napepnodilovoeg ovoieg

O1 akdAoube¢ SuvnTika mapeumodi{ouoeg ousie TPOOTEONKAV O
apvnTIKA Kat BeTikd Seiypata hCG.

AKeTapIVOPEVN 20 mg/dL Kaegeivn 20 mg/dL
AKETUNOGAANIKUAIKO 00 20 mg/dL leviowd o0 20 mg/dL
AokopBikd o&U 20 mg/dL Mukoln 2 g/dL
Atporivn 20 mg/dL Alpoogaipivn 1 mg/dL
XoAepuBpivn 2mg/dL

Kapia amé 11 ouoieg oTn ouykévtpwon ¢ Sokipaciag Sev mapepnodios

v avaiuon.

Ynnpecia umootrpi§ng npoiovtwv Alere

EmkotvwvnoTe pe éva and ta mapakdtw Kévtpa umootrpiéng mpoioviwv
Alere™ 1y e Tov TOTIKG 0aG Slavopéa eav EXeTe omoladnmoTe amopia
OXETIKA E TN XPrion Tou mpoidvtog Alere™ mou Siabétete. Mmopeite emiong
va eMKolvwvnoeTe padi pag otn SiebBuvon www.alere.com.

Neploxn
Evpwmn

kat Méon
Avatohn

Acia
Elpnvikdg

A@pIKA,
Pwoia kat CIS

AaTvikn
ApepIKnA

Kavadag

H.M.A.

TnAépwvo: +44.161.483.9032
HAektpovikn SievBuvon: EMEproductsupport@alere.com

TnAépwvo: +61.7.3363.7711
HAektpovikr SievBuvon: APproductsupport@alere.com

TnAépwvo: +972.8.9429.683
HAektpovikn SievBuvon: ARCISproductsupport@alere.com

TnAépwvo: +57.2.6618797
HAektpovikr SievBuvon: LAproductsupport@alere.com

TnAépwvo: +1.613.271.1144
HAektpovikr SievBuvon: CANproductsupport@alere.com

TnAépwvo: +1.877.441.7440
HAektpovikn SievBuvon: USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Mg Tnv em@UAagn mavtog SIKAWHATOG.
To hoydturo Alere kat to Alere givat UIopIkd orpata Tou opiAou etatpetwv Alere.
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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
Utilizacion
La prueba Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) permite
diagnosticar el embarazo mediante la deteccién cualitativa de la
hormona gonadotropina coriénica humana (hCG) en la orina. Uso
exclusivo para diagnéstico in vitro profesional.

Introduccion

hCG es una hormona glicoproteinica producida por el blastocisto. 2
que se empieza a detectar en la orina transcurridos 7 dias tras la
concepcion. El rapido aumento de la concentracion de hCG en la
orina tras la concepcion convierte a esta hormona en un excelente
indicador del embarazo.>*

Principio De La Prueba

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccién cualitativa de gonadotropina
coriénica humana en la orina que permite la deteccién precoz del
embarazo. La prueba emplea dos lineas para indicar los resultados.
La linea de prueba utiliza una combinacién de anticuerpos que
incluye un anticuerpo hCG monoclonal para la deteccién selectiva
de niveles elevados de hCG. La linea de control se compone de
anticuerpos policlonales de cabra y particulas de oro coloidal. El
ensayo se lleva a cabo mediante la adicién de una muestra de
orina en el recipiente para la muestra del dispositivo de la prueba

y la observacién de la formacién de lineas de color. La muestra se
desplaza por capilaridad a lo largo de la membrana para reaccionar
con el conjugado de color.

Las muestras positivas reaccionan con el conjugado coloreado
especifico del anticuerpo hCG para formar una linea de color en la
zona de la linea de prueba de la membrana. La ausencia de esta

linea de color sugiere un resultado negativo. Para servir como un

control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color

en la zona de la linea de control para indicar que se ha afadido el

volumen de muestra adecuado y que se ha producido absorcién en
la membrana.

Contenido Y Almacenamiento Del Kit

Materiales incluidos

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

suficiente para llevar a cabo 20 pruebas:

El dispositivo contiene particulas anti-hCG y la membrana esta

recubierta con anti-hCG.

e 20 Dispositivos sellados: Cada envoltorio de papel de aluminio
cerrado herméticamente contiene 1 dispositivo, 1 pipeta
desechable y 1 paquete desecante

¢ 1 Folleto de instrucciones

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

después de la fecha de caducidad.

Materiales necesarios no incluidos
e Contenedor de recogida de muestras
¢ Reloj, temporizador o crondmetro

Precauciones
1. No abra la bolsa de aluminio hasta que esté listo para el andlisis.
2. No utilice dispositivos mojados o con la bolsa de aluminio
dafada.
3. No utilice el kit una vez superada la fecha de caducidad que
aparece impresa en el exterior de la caja.
4. No reutilice el dispositivo.
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5. No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulen los kits o
las muestras.

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

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

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

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

Recoleccién Y Almacenamiento De Muestras

Se puede utilizar una muestra de orina recogida a cualquier hora

del dia, aunque se recomienda usar una muestra de primera

hora de la mafiana.® Las muestras de orina deben recogerse en

un contenedor limpio y seco. Las muestras pueden almacenarse

en la nevera (entre 2 y 8°C) durante un méaximo de 48 horas o bien

congelarse a una temperatura de -20°C. Las muestras deben estar a

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

Si las muestras de orina presentan precipitados visibles deberan

centrifugarse, filtrarse o dejarse asentar con el fin de obtener una

muestra clara para realizar la prueba. Alere™ hCG Cassette

(25 mlU/mL) no esta validado para su uso con muestras que

contengan conservantes.

Procedimiento De Ensayo

Deje que el dispositivo y la muestra de orina alcancen la

temperatura ambiente (entre 15 y 30°C) antes de realizar la

prueba.

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

2.

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

Retire la pipeta de la muestra. Apriete la perilla superior para
aplicar con cuidado la muestra al pocillo de muestras (S)

e iniciar el temporizador. Utilice una pipeta nueva para cada
prueba, aunque emplee la misma muestra de orina.

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

Interpretacion De Los Resultados
(Consulte la ilustracion)

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

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

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

1.

Los resultados positivos detectados en una fase muy temprana
del embarazo pueden convertirse en negativos posteriormente
debido a la terminacion natural de dicho embarazo.® Por
consiguiente, se recomienda volver a realizar una prueba en

el caso de resultados positivos dudosos entre 48 y 72 horas
después con una muestra de la primera orina de la mafiana.

Si la muestra de orina esta demasiado diluida, es posible que

se obtenga un resultado negativo. Si la sospecha de embarazo
persiste, se recomienda repetir la prueba transcurridas entre 48 y
72 horas con la muestra de la primera orina de la mafana.

En los embarazos ectodpicos las concentraciones de hCG suelen
ser inferiores a los valores normales esperados en un estadio de
gestacion determinado. Estos embarazos no pueden distinguirse
de los normales basandose Unicamente en los niveles de hCG.2”7
El nivel de hCG sigue siendo elevado durante un tiempo después
del embarazo.® Las pruebas de embarazo realizadas dentro

de las 3 semanas posteriores a la fecha del parto o 9 semanas
después de la pérdida o terminacion natural pueden requerir
evaluaciones adicionales.

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

Las muestras que contengan <25 mlU/mL de hCG pueden ser
positivas, pero las que contengan <5 mlU/mL de hCG deben ser
negativas.

Los farmacos que contienen hCG pueden interferir en la prueba
Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) y producir resultados
incorrectos.

Pueden observarse resultados positivos y negativos falsos en

las pruebas de embarazo en pacientes que sufran trastornos

de rifién o de vejiga como, por ejemplo, insuficiencia renal o
enterocistoplastia.®

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

10. Las concentraciones de hCG superiores a 500 000 mIU/mL
pueden producir un efecto prozona.

11. Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) no estd validado para su
uso con muestras que contengan conservantes.

Resultados Previstos

Las muestras de orina de varones sanos y mujeres
postmenopausicas suelen contener niveles de hCG inferiores a

10 mIU/mL." Dichos niveles suelen ser inferiores a 5 mlU/mL en
muijeres premenopausicas. En el primer dia de la primera falta del
periodo menstrual, los niveles de hCG materna en la orina suelen ser
de 50 a 250 mIU/mL. Durante el primer trimestre, los niveles de hCG
pueden alcanzar hasta 200.000 mIU/mL en un embarazo normal.® 2

Caracteristicas De Rendimiento

Exactitud

Se ha realizado un estudio clinico en varios centros de salud en

el que se han comparado los resultados obtenidos mediante
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) y otra prueba de orina
basada en la concentracién de hCG en la membrana disponible
en el mercado. En el estudio de orina se incluyeron 159 muestras,
y ambos ensayos dieron como resultado 88 resultados negativos
y 71 resultados positivos. Los resultados demuestran que Alere™
hCG Cassette (25 mIU/mL) ofrece una exactitud global superior
al 99% en comparacion con otras pruebas de orina basadas en la
concentracién de hCG en la membrana.
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Método Otra prueba de hCG rapida | otal de
iti i resultados
Alere™ hCG Resultados | Positivo Negativo
Cassette Positivo 71 0 71
(25 miU/mL) o vativo 0 88 88
Total de resultados 71 88 159

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

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

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

* Intervalos de confianza del 95%

Sensibilidad y especificidad

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) detecta la presencia de hCG
en concentraciones de 25 mlU/mL o superiores. El andlisis se ha
estandarizado de acuerdo con la 42 norma para hCG internacional de
la OMS. La adicién de LH (300 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) y TSH
(1.000 plU/mL) a muestras negativas (0 mlU/mL hCG) y positivas

(25 mIU/mL hCG) no ha mostrado reactividad cruzada.

Efecto de prozona

Se ha demostrado que Alere™ hCG Cassette (25 miU/mL)
produce resultados positivos con muestras que contengan e incluyan
hasta 500.000 mlU/mL hCG, que es superior al nivel maximo
esperado durante un embarazo normal.

Sustancias que pueden interferir

Las siguientes sustancias susceptibles de interferir se afiadieron a
muestras con resultados de hCG negativos y positivos.

Acetaminofeno 20 mg/dL  Cafeina 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL  Acido gentisico 20 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL Glucosa 2 g/dL
Atropina 20mg/dL  Hemoglobina 1 mg/dL
Bilirrubina 2 mg/dL

Ninguna de las sustancias interfiri6 en el ensayo en las
concentraciones utilizadas.

Centro de asistencia de Alere

Pdéngase en contacto con uno de los siguientes centros de asistencia
de productos de Alere™ o con su distribuidor local si tiene preguntas
relacionadas con el uso de un producto Alere™. También puede
ponerse en contacto con nosotros a través de www.alere.com.

Region:

Europa y Oriente Medio Teléfono: +44.161.483.9032
Direccién de correo electrénico:
EMEproductsupport@alere.com

Teléfono: +61.7.3363.7711
Direccién de correo electrénico:
APproductsupport@alere.com

Teléfono: +972.8.9429.683
Direccién de correo electrénico:
ARCISproductsupport@alere.com

Teléfono: +57.2.6618797
Direccién de correo electrénico:
LAproductsupport@alere.com

Asia y Océano Pacifico

Africa, Russia & Africa,
Rusia y CEI CIS

Ameérica Latina

Canada Teléfono: +1.613.271.1144
Direccién de correo electrénico:
CANproductsupport@alere.com

EE. UU. Teléfono: +1.877.441.7440

Direccién de correo electrénico:
USproductsupport@alere.com

©2017 Alere. Reservados todos los derechos.
El logotipo de Alere y Alere son marcas comerciales del grupo de empresas Alere.
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
Kayttotarkoitus
Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) on tarkoitettu ihmisen
istukkagonadotropiinin (hCG) kvalitatiiviseen tunnistamiseen virtsasta
ja raskauden diagnosointiin. Vain ammattimaista in vitro diagnostista
kayttoa varten.

Johdanto

hCG on glykoproteiinihormoni, jota alkiorakkula tuottaa.’ 2

hCG voidaan yleensa havaita virtsassa 7 vuorokauden kuluttua
hedelméittymisesta. Koska virtsan hCG-pitoisuus nousee nopeasti
hedelméittymisen jélkeen, hCG on erinomainen merkkiaine
raskauden toteamiseen.®*

Testausperiaate

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) on nopea kromatografinen
immunoanalyysi ihmisen istukkagonadotropiinin kvalitatiiviseksi
tunnistamiseksi virtsasta, ja sen avulla raskaus voidaan havaita jo sen
alkuvaiheessa. Testin tulokset iimoitetaan kahdella viivalla. Testiviiva
nayttda kohonneen hCG-pitoisuuden eri vasta-aineiden yhdistelmén
avulla, joka siséltdd hCG:n monoklonaalista vasta-ainetta.
Kontrolliviiva koostuu vuohesta saaduista polyklonaalisista
vasta-aineista ja kolloideista kultahiukkasista. Analyysi suoritetaan
lisddmalla virtsandyte testikasetin néytekaivoon ja tarkkailemalla
tdman jalkeen vérillisten viivojen muodostumista. Nayte kulkee
kapillaari-ilmién avulla kalvoa pitkin ja reagoi vérillisen konjugaatin
kanssa.

Positiiviset naytteet reagoivat vérillisen hCG:n vasta-
ainekonjugaatin kanssa ja muodostavat vérillisen viivan kalvon
testiviiva-alueelle. Jos tallaista varillista viivaa ei nay, tulos on
negatiivinen. Testausmenettelya kontrolloitaessa varillisen viivan

nakyminen kontrolliviiva-alueella tarkoittaa, etta naytetta on lisatty
asianmukainen maara ja etté nayte on imeytynyt kalvoon.

Testipaketin sisilto ja sailytys
Mukana tulevat tarvikkeet

Jokainen Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)-pakkaus siséltaa

tarvikkeet 20 testin suorittamiseen:

Testikasetti siséltdd hCG:n vasta-aineeseen liitettyja partikkeleita ja

hCG:n vasta-aineella paallystetyn kalvon.

e 20 Pakattua testikasettia: Jokainen sinetdity foliopakkaus sisaltéda
1 testikasetin, 1 kertakayttdisen pipetin ja 1 kuivikeainepaketin

e 1 Pakkausseloste

Sailyta 2-30°C:n lampétilassa. Ald kayta viimeisen kayttopaivan

jalkeen.

Vaadittavat tarvikkeet, jotka eivit sisally pakkaukseen

e Naytteenkeruuastia

e Kello, ajastin tai sekuntikello

Varotoimet

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

2. Ala kayta testikasetteja, jos ne ovat kastuneet, tai jos niiden
foliopakkaus on vahingoittunut.

3. Ala kayta testikasetteja niiden pakkaukseen painetun viimeisen
kayttépaivamaaran jalkeen.

4. Ala kayta testikasettia uudelleen.

5. Ala sy, juo tai tupakoi alueella, jossa néytteita tai
testipakkauksia kasitellaan.
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6. Kasittele kaikkia ndytteité kuin ne sisaltaisivat tartuntavaarallisia
aineita. Huomioi mikrobiologisia vaaroja koskevat varotoimet
testausprosessin aikana.

7. Kertakayttoisten kasineiden kayttéa suositellaan naytteita
kasitellessa.

8. Kaikki naytteet ja naytteisiin kosketuksissa olleet materiaalit
on havitettdva paikallisten biovaarallisten jatteiden
héavitystoimenpiteiden mukaisesti.

9. Tarkat tulokset saadaan vain noudattamalla pakkausselosteen
ohjeita.

Naytteenotto ja sailytys

Mihin vuorokauden aikaan tahansa otettuja virtsanaytteita voidaan

kayttdd, mutta suositeltavinta on kayttdd aamuvirtsanaytetta.®

Virtsanaytteet tulee ottaa puhtaaseen ja kuivaan astiaan.

Naytteitd voidaan sailyttdd kylmidssé (2-8°C) 48 tunnin ajan.

Naytteet voidaan myds pakastaa alle -20°C:n lampétilassa.

Naytteiden on annettava saavuttaa huonelampétila (15-30°C)

ennen testaamista. Virtsanaytteet, joissa on nékyvia saostumia,

tulee kasitella sentrifugissa tai suodattaa tai niiden tulee antaa
asettua, jotta testausta varten saadaan kirkas nayte. Alere™ hCG

Cassette (25 mIU/mL) -kasettitestid ei ole validoitu kéytettavaksi

sdilytysaineita sisaltdvien naytteiden kanssa.

Testausmenettely

Anna testikasetin ja virtsanaytteen tasaantua
huonelampdétilaan (15-30°C) ennen testausta.

1. Ota testikasetti ulos sinetdidysté pussista ja aseta laite puhtaalle,

tasaiselle pinnalle.

2. Aseta pakkauksessa olevan pipetin karki néytteeseen ja paina
pipetin ylapaassa oleva pipettikumi (A) kokonaan sisaan.
ALA paina pipetin alapassa olevaa pipettikumia (B) pipettia
kaytettédessa. Vapauta pipetin ylapaassa oleva pipettikumi
ja ime neste pipettiin. Pipetin alaosaan imetaan naytemaara

(100pL). Ylimaarainen nayte imetaan pipetin alapaassa olevaan
pipettikumiin.

3. Ota pipetti pois ndytteestd. Annostele ndyte varovasti
ndytesyvennykseen (S) puristamalla ylempi pipettikumi tyhjaksi
ja kdynnista ajastin. Suorita jokainen testi uudella pipetilld, vaikka
kayttéisitkin samaa virtsanaytetta.

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

Tulosten tulkinta

(Katso kuvaa.)

e POSITIIVINEN TULOS: Kaksi selkeaa varillista viivaa tulee
nakyviin. Ensimmaisen viivan tulee olla kontrolliviiva-alueella
(C) ja toisen viivan testiviiva-alueella (T). Varin voimakkuus voi
vaihdella. Siksi mika tahansa varisavy testiviiva-alueella pitda
tulkita positiivisena tuloksena.

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

e TULOS ON VIRHEELLINEN: Kontrolliviivaa ei nay.
Todennakdisimpid syita kontrolliviivan puuttumiseen ovat
naytteen liian véhainen maara tai virhe testin suorittamisessa.
Kéy menettelytavat uudestaan I&pi ja toista testi uudella
testikasetilla. Jos toimintah&irio toistuu, lopeta testipakkauksen
kaytto valittomasti ja ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

Rajoitukset

1. Raskauden erittdin aikaisessa vaiheessa saadut positiiviset
tulokset voivat myéhemmin osoittautua negatiivisiksi raskauden
luontaisen keskenmenon seurauksena.® Tdman vuoksi on
suositeltavaa, etta heikot positiiviset tulokset testataan uudelleen
48-72 tuntia mydhemmin ensimmaisella aamuvirtsalla.
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10.

Tulos voi olla negatiivinen, jos virtsandyte on liian laimea.
Jos kuitenkin epaillaén, etta potilas on raskaana, héanen
aamuvirtsastaan tulisi ottaa uusi néyte 48-72 tunnin
kuluttua.

hCG-pitoisuus on yleensa ektooppisissa raskauksissa
alhaisempi kuin normaalisti ottaen huomioon raskauden
kestoajan. Epdnormaalia raskautta ei voida erottaa
normaalista raskaudesta pelkdn hCG-pitoisuuden
perusteella.?”

hCG-pitoisuus on koholla jonkin aikaa my&s raskauden
jélkeen.® Jos raskaustesti on tehty alle 3 viikon kuluttua
synnytyksesta tai alle 9 viikon kuluttua raskauden
luontaisesta keskenmenosta, tarvitaan ehka lisdarviointia.
My&s monet muut tilat kuin raskaus voivat aiheuttaa
hCG-pitoisuuden nousua. Téllaisiin tiloihin kuuluvat
esimerkiksi vaihdevuodet, trofoplastisairaus ja tietyt
ei-trofoblastiset kasvaimet.®

Néyte, jonka pitoisuus on < 25 mlU/mL hCG, voi toisinaan

antaa positiivisen tuloksen, mutta naytteiden, joiden
pitoisuus on <5 mIU/mL hCG, pitéisi olla negatiivisia.
hCG:ta siséltavat ladkkeet voivat haitata Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL)-testin toimintaa ja aiheuttaa
harhaanjohtavia tuloksia.

Raskaustesteisté voidaan saada vaaria positiivisia ja
vaaria negatiivisia tuloksia potilailla, joille on tehty esim.
virtsarakon korjausleikkaus kayttden suolimateriaalia tai
joilla on munuaisvika.®

Jos Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL):ll3 saatu
testitulos ei ole yndenmukainen kliinisten todisteiden
kanssa, lisdarviointi voi olla tarpeen.

Yli 500 000 mIU/mL:n hCG-pitoisuudet voivat aiheuttaa
protsoni-ilmién.

11. Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) -kasettitestid ei ole
validoitu kaytettavaksi sailytysaineita siséltavien ndytteiden
kanssa.

Odotetut arvot

Terveiden miesten ja postmenopausaalisten naisten

virtsandytteet sisaltavét yleenséd <10 mlU/mL hCG-hormonia.™
Premenopausaalisten naisten pitoisuudet ovat yleensé <5 mlU/mL.
Ensimmaisten pois jédneiden kuukautisten ensimmaéisena péaivana
aidin virtsan hCG-pitoisuus on normaalisti 50-250 mlU/mL.
Ensimmaisen kolmanneksen aikana hCG-pitoisuus nousee

200 000 mlU/mL:ssa normaalissa raskaudessa.® 2

Toiminnalliset ominaisuudet

Tarkkuus

Kliinisessa vertailututkimuksessa verrattiin Alere™ hCG Cassette
(25 mIU/mL): |14 ja toisella kaupallisella hCG-virtsatestilla saatuja
tuloksia. Virtsatutkimukseen siséltyi 159 naytetta, ja molemmilla
testeilla tunnistettiin 88 negatiivista ja 71 positiivista tulosta. Alere™
hCG Cassette (25 mIU/mL):n kokonaistarkkuudeksi maaritettiin
>99% verrattuna toiseen hCG-virtsatestiin.

Menetelméa Toinen hCG-pikatesti  |kokonaistu-
itiivi iivi lokset
Alere™ hCG Tulokset | Positiivinen | Negatiivinen
Cassette Positiivinen 71 0 71
(25 mIU/mL) [y o atiivinen 0 88 88
Kokonaistulokset 71 88 159

Herkkyys: >99,9% (95% - 100%)*
Spesifisyys: >99,9% (96% - 100%)*
Tarkkuus: >99,9% (98% - 100%)*
*95%: n luotettavuusvalit
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Herkkyys ja spesifisyys

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) tunnistaa hCG:n

vahintaan 25 mlU/mL:n pitoisuudesta. Testi noudattaa W.H.O:n
neljatta kansainvalista standardia. LH:n (300 miU/mL), FSH:n

(1 000 miU/mL) ja TSH:n (1 000 ilU/mL) lisddminen negatiivisiin

(0 mlU/mL hCG-hormonia) ja positiivisiin (25 mlU/mL hCG-hormonia)
néytteisiin ei aiheuttanut ristireaktioita.

Protsoni-ilmid

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)-testin on todettu antavan
positiivisia testituloksia, kun ndytteen pitoisuus on enintaan

500 000 mIU/mL hCG, mika on normaalin raskauden aikaista
maksimitasoa korkeampi.

Testitulosta héiritsevét aineet

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

Asetaminofeeni 20 mg/dL  Kofeiini 20 mg/dL
Asetyylisalisyylihappo 20 mg/dL  2,5-dihydroksi- 20 mg/dL

bentsoehappo
Askorbiinihappo 20 mg/dL  Glucose 2 g/dL
Atropiini 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubiini 2 mg/dL

Mikaan aineista ei hairinnyt testitulosta testatulla pitoisuudella.

Alere-tuotetuki

Jos sinulla on kysyttavaa Alere™ tuotteen kaytosta, ota

yhteys johonkin Aleren™ tuotetukikeskukseen tai paikalliseen
jalleenmyyjaan. Voit ottaa yhteyttd myds Aleren™ Internet-sivujen
kautta: www.alere.com.

Alue:

Eurooppa & Puhelinnumero: +44.161.483.9032

Lahi-ita Séhkdpostiosoite: EMEproductsupport@alere.com

Aasia Puhelinnumero: +61.7.3363.7711

(Tyynenmeren  Sahkdpostiosoite: APproductsupport@alere.com

alue)

Afrikka, Vendja Puhelinnumero: +972.8.9429.683

&IVY Sahkopostiosoite: ARCISproductsupport@alere.com

Latinalainen Puhelinnumero: +57.2.6618797

Amerikka Sahkopostiosoite: LAproductsupport@alere.com

Kanada Puhelinnumero: +1.613.271.1144
Séahkopostiosoite: CANproductsupport@alere.com

Yhdysvallat Puhelinnumero: +1.877.441.7440

Sahkopostiosoite: USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Alere Logo ja Alere ovat Alere-yritysryhman tavaramerkkeja.
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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
Usage prévu
Le test Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) est congu pour la
détection qualitative de la gonadotrophine chorionique humaine
(hCG) dans I'urine pour faciliter le diagnostic de grossesse. Pour
usage professionnel diagnostic in vitro uniquement.

Introduction

La hCG est une hormone glycoprotéine produite par le blastocyste. 2
La hCG commence normalement a pouvoir étre détectée dans I'urine
a partir de 7 jours apreés la conception. L'augmentation rapide de la
concentration en hCG dans I'urine a la suite de la conception en fait
un excellent marqueur de grossesse.> *

Principe du test

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) est un immunodosage
chromatographique rapide pour la détection qualitative de la
gonadotrophine chorionique humaine dans les urines pour aider

a la détection précoce de la grossesse. Le test utilise deux lignes
pour indiquer les résultats. La ligne de test utilise une combinaison
d’anticorps, y compris un anticorps monoclonal anti-hCG pour
détecter sélectivement des niveaux élevés d’hCG. La ligne

de contrble est composée d’anticorps polyclonaux caprins et de
particules d’or colloidales. Le dosage est effectué par I'ajout d’un
échantillon urinaire au puits d’échantillon du dispositif de test et
I’observation de la formation de lignes de couleur. L’échantillon se
propage par capillarité le long de la membrane pour réagir avec le
conjugué coloré.

Les échantillons positifs réagissent avec le conjugué coloré anti-hCG
spécifique pour former une ligne colorée dans la zone de la ligne
de test de la membrane. L'absence de cette ligne colorée permet

d’envisager un résultat négatif. Comme contréle de procédure,

une ligne colorée doit toujours apparaitre dans la zone de la ligne

de contrble pour indiquer qu’un volume correct d’échantillon a été
ajouté et que la membrane a bien été amorcée.

Contenu du coffret et conservation

Matériel fourni

Chaque kit Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) comprend du

matériel en quantité suffisante pour 20 tests :

Le dispositif contient des particules anti-hCG et est revétu

d’anti-hCG sur la membrane.

e 20 dispositifs en pochette : Chaque pochette en aluminium
hermétiquement fermée comprend 1 dispositif, 1 pipette jetable
et 1 sachet de déshydratant

e 1 notice d’emballage

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

péremption indiquée.

Matériel requis mais non fourni

¢ Récipient de recueil d’échantillon

e Montre, minuterie ou chronométre

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

2. Ne pas utiliser de tests qui ont été mouillés ou dont la pochette
en aluminium a été endommagée.

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

4. Ne pas réutiliser le test.
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5. Ne pas manger, boire ou fumer dans la piece ou les échantillons
ou kits sont manipulés.

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

7. Il est recommandé de porter des gants jetables lors de la
manipulation des échantillons.

8. Tous les échantillons et matériaux contaminés par les
échantillons doivent étre éliminés conformément au protocole
local d’élimination des déchets d’activités de soins a risques
infectieux.

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

Prélevement des échantillons et conservation
L’échantillon d’urine peut étre recueilli a tout moment de la

journée, cependant un échantillon de premiere urine du matin est
recommandé.® Les échantillons d’urine doivent étre recueillis dans

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

Procédure de test
Laisser le dispositif et I’échantillon d’urine parvenir a
température ambiante (15-30 °C) avant d’effectuer le test.

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

2.

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

Retirer la pipette de I’échantillon. Presser complétement la

poire supérieure pour déposer soigneusement I’échantillon

sur le puits d’échantillon (S) et démarrer le minuteur. Utiliser une
nouvelle pipette pour chaque test, que I’échantillon d’urine soit ou
non le méme.

Lire le résultat 3 minutes apreés avoir déposé I’échantillon.
Ne pas interpréter les résultats passé le délai de lecture
de 3 minutes. |l est important que le fond soit clair avant que le
résultat ne soit lu.

Interprétation des résultats
(Se référer a l'illustration)

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

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

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

1.

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

Une dilution excessive de I’échantillon d’urine peut entrainer

un résultat négatif. Si une grossesse reste suspectée, il est
recommandé de tester a nouveau la patiente dans les 48 a

72 heures avec un échantillon de premiére urine du matin.

Dans le cas de grossesses ectopiques, les concentrations en
hCG sont généralement plus faibles que les valeurs normales
attendues pour un age gestationnel donné. Les taux d’hCG seuls
ne permettent pas de distinguer une grossesse normale d’une
grossesse anormale.?”

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

Plusieurs états autres que la grossesse, tels la ménopause,

les maladies trophoblastiques et certains néoplasmes non
trophoblastiques peuvent entrainer des taux d’hCG élevés.®

Il arrive que les échantillons contenant moins de 25 mlU/ml

de hCG donnent des résultats positifs, mais les échantillons
contenant moins de 5 mlU/ml de hCG doivent normalement étre
négatifs.

Les médicaments contenant de 'hCG peuvent interférer avec

le test Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) et produire des
résultats erronés.

Des résultats faux positifs et faux négatifs ont été obtenus

pour des patientes présentant des fonctions vésicales ou

rénales anormales, telles que des entérocystoplasties’™ ou des
insuffisances rénales.

9. Sile résultat du test Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)
ne correspond pas aux signes cliniques, des évaluations
complémentaires peuvent étre requises.

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

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

Valeurs attendues

Généralement, le taux en hCG des échantillons urinaires provenant
d’hommes sains et de femmes ménopausées est < 10 mUl/ml."
Chez la femme non ménopausée, ce taux est généralement

< 5 mUI/ml. Le premier jour de retard des regles, le taux d’hCG
urinaire maternel est normalement de 50 a 250 mUl/ml. Durant le
premier trimestre de la grossesse, le taux d’hCG peut atteindre
jusgu’a 200 000 mUI/ml dans le cadre d’une grossesse type.3 2

Caractéristiques de performance

Précision

Une évaluation clinique multicentrique a été menée pour comparer
les résultats obtenus avec Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) a

ceux obtenus avec un autre test hCG urinaire @ membrane disponible

sur le marché. L'étude urinaire a inclus 159 échantillons, et les
deux dispositifs ont identifié 88 résultats négatifs et 71 positifs. Les
résultats ont montré une précision globale > 99 % pour Alere™
hCG Cassette (25 mIU/mL) comparé a 'autre test hCG urinaire a
membrane.

31




Méthode Autre test rapide hCG
" -~ . Total
Alere™ hCG Résultat Positif Négatif
Cassette Positif 71 0 71
(25 miU/mL) [\ oot 0 88 88
Total 71 88 159

Sensibilité : >99,9 % (95 %-100 %)*

Spécificité : >99,9 % (96 %-100 %)*

Précision : >99,9 % (98 %-100 %)*

* Intervalles de confiance a 95 %

Sensibilité et spécificité

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) détecte 'hCG a une
concentration de 25 mUI/ml ou plus. Le test est standardisé
conformément au 4e étalon hCG international de 'OMS. L’ajout de
LH (300 mUI/ml), FSH (1 000 mUI/ml) et de TSH (1 000 pUI/ml) a des
échantillons négatifs (0 mUI/ml hCG) et positifs (25 mUI/ml hCG) n’a
pas mis en évidence de réaction croisée.

Effet prozone

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

Substances susceptibles d’interférer

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

Acétaminophéne

20mg/dL  Caféine 20 mg/dL

Acide acétylsalicylique 20 mg/dL  Acide gentisique 20 mg/dL

Acide ascorbique
Atropine
Bilirubine

20mg/dL  Glucose 2 g/dL
20mg/dL  Hémoglobine 1 mg/dL
2 mg/dL

Aucune des substances aux concentrations testées n’a interféré avec

le test.

Support produit Alere

Pour toute question concernant I'utilisation du produit Alere™,
contacter I'un des centres de support produit Alere™ suivants ou
le distributeur local. Il est également possible de contacter Alere via

le site www.alere.

Région :
Europe et
Moyen-Orient

Asie-Pacifique
Afrique, Russie
et CEl
Amérique latine

Canada

Etats-Unis

com.

Téléphone : +44.161.483.9032
Adresse e-mail : EMEproductsupport@alere.com

Téléphone : +61.7.3363.7711
Adresse e-mail : APproductsupport@alere.com

Téléphone : +972.8.9429.683
Adresse e-mail : ARCISproductsupport@alere.com

Téléphone : +57.2.6618797
Adresse e-mail : LAproductsupport@alere.com

Téléphone : +1.613.271.1144
Adresse e-mail : CANproductsupport@alere.com

Téléphone : +1.877.441.7440
Adresse e-mail : USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Tous droits réservés.
Le logo Alere et Alere sont des marques commerciales du groupe Alere.
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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
Uso Previsto
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) ¢ stato progettato per la
determinazione qualitativa della gonadotropina corionica umana
(hCQG) nelle urine come aiuto nella diagnosi della gravidanza. Solo per
uso diagnostico professionale in vitro.

Introduzione

La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone di

natura glicoproteica prodotto dai blastociti.2 Normalmente &
possibile riscontrare la presenza di hCG nelle urine a partire dal
7° giorno successivo al concepimento. Il rapido incremento della
concentrazione del’hCG nelle urine in seguito al concepimento lo
rende un eccellente marcatore per la diagnosi di gravidanza.®*

Principio del test

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

| campioni positivi reagiscono con I'anticorpo coniugato colorato
specifico anti-hCG, la reazione determina la comparsa di una linea
colorata nell’area della linea di test della membrana. L'assenza di
questa linea colorata suggerisce un risultato negativo. Se il test

& stato eseguito in maniera corretta, nella regione della linea di
controllo comparira sempre una linea colorata ad indicare che ¢ stata
utilizzata una quantita corretta di campione e che la migrazione sulla
membrana e avvenuta.

Contenuto del kit e conservazione
Materiali forniti

Ogni Kit Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) contiene materiale
sufficiente per 20 test: Il dispositivo contiene particelle anti-hCG e
anticorpi anti-hCG adesi alla membrana.

e 20 Dispositivi in involucro di protezione: ogni involucro di
protezione sigillato contiene 1 dispositivo, 1 pipetta monouso e
1 pacchetto di essiccante

e 1 Foglietto illustrativo

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

dopo la data di scadenza.

Materiali necessari ma non forniti

e Contenitore per la raccolta dei campioni

¢ Orologio, timer o cronometro

Precauzioni
1. Non aprire I'involucro protettivo finché non si & pronti a iniziare
il test.

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

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

4. Non riutilizzare il dispositivo.
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5. Non mangiare, bere o fumare nell’area in cui campioni o kit
vengono maneggiati.

6. Manipolare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi.
Durante tutto il test osservare le precauzioni contro i rischi
microbiologici approvate.

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

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

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

Prelievo e conservazione del campione

Puo essere utilizzato un campione di urina raccolto in qualsiasi
momento della giornata, tuttavia & consigliabile utilizzare un
campione proveniente dalle prime urine del mattino.> Raccogliere

i campioni di urina all’interno di un contenitore asciutto e pulito. |
campioni possono essere conservati in frigorifero (2-8°C) per non
piu di 48 ore oppure congelati ad una temperatura inferiore a -20°C.
| campioni devono raggiungere la temperatura ambiente (15-30°C)
prima dell’analisi. | campioni di urina con evidente presenza di
precipitato devono essere centrifugati, filtrati, o lasciati depositare
in modo da ottenere un campione limpido su cui effettuare i test.
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) non é convalidato per I'uso
con campioni contenenti conservanti.

Procedura di analisi

Prima di effettuare il test, portare a temperature ambiente

(15-30°C) il dispositivo e il campione di urina.

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

2. Usando la pipetta di plastica fornita, inserire la punta nel
campione e schiacciare il bulbo superiore (A). NON schiacciare

il bulbo inferiore (B) quando si utilizza la pipetta. Rilasciare il
bulbo superiore per estrarre il liquido. Il campione (100 pL) viene
inserito nella parte inferiore della pipetta. Il campione in eccesso
viene inserito nel bulbo inferiore.

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

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

Interpretazione dei risultati
(Fare riferimento all’illustrazione)

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

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

NON VALIDO: non compare la linea di controllo. Le cause
piu plausibili per la mancata comparsa della linea di controllo
possono essere un volume di campione insufficiente o una
tecnica procedurale non corretta. Ricontrollare il procedimento

e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se il problema
persiste, interrompere immediatamente 'uso del kit e rivolgersi al
distributore locale.
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Limiti

1.

E possibile che risultati positivi, rilevati in una diagnosi molto
precoce di gravidanza, diventino successivamente negativi

a causa di un’interruzione naturale di gravidanza.® Pertanto

si raccomanda di ricontrollare i risultati debolmente positivi
effettuando un altro test a distanza di 48-72 ore, utilizzando un
campione prelevato dalle prime urine del mattino.

Un risultato negativo pud essere dovuto anche all’eccessiva
diluizione del campione di urina. Se si sospetta comunque una
gravidanza, si consiglia alla paziente di effettuare un nuovo test a
distanza di 48-72 ore, utilizzando un campione proveniente dalle
prime urine del mattino.

Nel caso di una gravidanza ectopica, la concentrazione di

hCG e generalmente pill bassa rispetto ai valori attesi per I'eta
gestazionale. La gravidanza anomala non puo essere distinta
dalla gravidanza normale solo in base ai livelli di hCG.2”

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

Alcune condizioni oltre alla gravidanza possono causare elevate
concentrazioni di hCG nelle urine, come la menopausa, le
malattie trofoblastiche e alcune neoplasie non trofoblastiche.®
Campioni contenenti <25 mlU/mL hCG potrebbero risultare
positivi, ma campioni contenenti <5 mIU/mL hCG dovrebbero
essere negativi.

Farmaci che contengono hCG possono interferire con Alere™
hCG Cassette (25 mIU/mL) e produrre risultati fuorvianti.
Test di gravidanza falsamente positivi o falsamente negativi
sono stati osservati in pazienti affette da anomalie della vescica,

IT
alterazioni della funzionalita renale quali ad es. enterocistoplasie®
e insufficienza renale.

9. Se il risultato del test con Alere™ hCG Cassette (25 mIiU/mL)
non & consistente con I'evidenza clinica, potrebbe essere
necessaria un’ulteriore valutazione.

10. Le concentrazioni di hCG maggiori di 500.000 mIU/ml
potrebbero provocare un effetto gancio.

11. Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) non é validato per I'uso
con campioni contenenti conservanti.

Valori attesi

| campioni di urina nei maschi sani e nelle femmine in menopausa

in genere contengono <10 mIU/mL hCG."" | livelli sono in genere

<5 mIU/mL nelle donne non in menopausa. Il primo giorno di
mancate mestruazioni, i livelli di hCG di gravidanza nelle urine

sono generalmente di 50-250 mlU/mL. Durante il primo trimestre di
gravidanza, a decorso normale, i livelli di hCG raggiungono il picco di
200,000 miU/mL.3 2

Caratteristiche prestazionali

Precisione

E stata eseguita una valutazione clinica multicentrica in cui sono
stati messi a confronto i risultati ottenuti con il test Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) e quelli ottenuti con un altro test hCG

su membrana per urine disponibile sul mercato. Lo studio sui
prelievi di urina € stato eseguito su 159 campioni ed entrambi i

test hanno identificato 88 risultati negativi e 71 positivi. | risultati
hanno dimostrato una precisione generale superiore al 99% del test
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) se confrontato con I'altro test
hCG su membrana per urine.
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Metodo Altro test rapido per hCG | Risultati
J I iti I totali
Alere™ hCG Risultati Positivo Negativo
Cassette Positivo 71 0 71
(25 miU/mL) [\ oativo 0 88 88
Risultati totali 71 88 159

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

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

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

Intervalli di confidenza* 95%

Sensibilita e specificita

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) rileva concentrazioni di
hCG a partire da 25 mIU/mL o da valori superiori. Il test e stato
standardizzato in base al 4° Standard Internazionale dellOMS

per hCG. Non sono state constatate reazioni crociate in seguito
all’aggiunta di LH (300 mIU/mL), FSH (1,000 mIU/mL) e TSH
(1,000 plU/mL) a campioni negativi (0 mIU/mL hCG) ed a campioni
positivi (25 mIU/mL hCG).

Effetto Prozona

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

Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze, potenzialmente interferenti, sono state
aggiunte a campioni positivi e negativi per I'hCG.

Acetaminofene 20 mg/dL Caffeina 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL Acido gentisico 20 mg/dL
Acido ascorbico 20 mg/dL Glucosio 2 g/dL
Atropina 20 mg/dL Emoglobina 1 mg/dL

Bilirubina 2 mg/dL
Nessuna di queste sostanze, alle concentrazioni testate, ha interferito
con il test.

Assistenza tecnica di Alere

Contattare uno dei seguenti centri di assistenza tecnica Alere™ o
il distributore di zona per eventuali domande riguardanti I'uso del
prodotto Alere™ acquistato. E inoltre possibile contattare Alere
all'indirizzo www.alere.com.

Area:
Europa e Medio Telefono: +44.161.483.9032
Oriente Indirizzo e-mail: EMEproductsupport@alere.com

Asia Pacifico Telefono: +61.7.3363.7711
Indirizzo e-mail: APproductsupport@alere.com

Africa, Russia  Telefono: +972.8.9429.683
e CSI Indirizzo e-mail: ARCISproductsupport@alere.com

America Latina Telefono: +57.2.6618797
Indirizzo e-mail: LAproductsupport@alere.com

Canada Telefono: +1.613.271.1144
Indirizzo e-mail: CANproductsupport@alere.com
us Telefono: +1.877.441.7440

Indirizzo e-mail: USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Tutti i diritti riservati.
Il logo Alere e Alere sono marchi registrati del Gruppo Alere.
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. hCG Cassette (25 mlU/mL)
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
Beoogd gebruik
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) wordt gebruikt voor de
kwalitatieve detectie van humaan choriongonadotropine (hCG) in
urine als hulpmiddel bij de diagnose van zwangerschap. Alleen voor
professioneel in vitro diagnostisch gebruik.

Inleiding

hCG is een glycoproteinehormoon dat geproduceerd wordt door de
blastocyt." 2 hCG kan normaliter al zeven dagen na de bevruchting
in urine worden gedetecteerd. De plotselinge snelle toename van
de concentratie hCG in urine na de bevruchting maakt de stof een
uitstekende markering voor de zwangerschap.®*

Testprincipe

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) is een snelle immuno-assay
voor de kwalitatieve detectie van humaan choriongonadotropine

in urine en wordt gebruikt om zwangerschap in een vroeg stadium
te detecteren. Er worden twee lijnen gebruikt om de resultaten aan
te geven. De testlijn gebruikt een combinatie van antilichamen,
waaronder een monoklonaal hCG-antilichaam, om selectief hogere
hCG-niveaus te detecteren. De controlelijn bestaat uit polyklonale
antilichamen van geit en colloidale goudpartikels. De assay wordt
uitgevoerd door een urinemonster in de monsteropening van het
testapparaat aan te brengen en de vorming van gekleurde lijnen

te observeren. Het monster migreert via capillaire actie over het
membraan en reageert met het gekleurde conjugaat.

Positieve monsters reageren met het specifieke antilichaam-
hCG-gekleurde conjugaat om een gekleurde lijn te vormen in het
testlijngebied van het membraan. De afwezigheid van deze gekleurde
lijn duidt op een negatief resultaat. Als procedurele controle verschijnt

er altijd een gekleurde lijn in het controlelijngebied om aan te geven

dat het juiste monstervolume is toegevoegd en er in het membraan

vochtigheidsbeweging door capillariteit heeft plaatsgevonden.

Inhoud van de kit en opslag

Meegeleverd materiaal

Elke Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)-kit bevat voldoende

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

anti-hCG-coating op het membraan.

e 20 verpakte apparaten: elk luchtdicht foliezakje bevat 1 apparaat,
1 wegwerpbare pipet en 1 pakket met dehydratiemiddel

e 1 bijsluiter

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

is verstreken.

Vereiste, maar niet bijgeleverde materialen

e Pot om monster in op te vangen

e Kilok, timer of stopwatch

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

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

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

4. Het apparaat niet opnieuw gebruiken.

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

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

7. Het is raadzaam wegwerphandschoenen te dragen bij het
hanteren van de monsters.

8. Alle monsters en met de monsters besmette materialen
moeten worden verwijderd volgens het plaatselijk geldende
afvalverwijderingsbeleid voor biologisch gevaarlijk afval.

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

Monster nemen en bewaren

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

Assayprocedure

Laat het apparaat en het urinemonster voor equilibratie voér

de test op kamertemperatuur (15 tot 30°C) komen.

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

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

(100 pL) wordt in het onderste deel van de pipet opgezogen.
Het teveel aan monster wordt in de onderste bol opgezogen.

3. Haal de pipet uit het monster. Knijp de bovenste ballon volledig

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

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

De resultaten interpreteren

(Raadpleeg de afbeelding)

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

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

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

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

Er kan een negatief resultaat worden verkregen als

een urinemonster te veel is verdund. Indien nog steeds
zwangerschap wordt vermoed, moet de patiént 48 a 72 uur later
met een eerste ochtendmonster worden getest.
hCG-concentraties zijn in het algemeen lager bij
buitenbaarmoederlijke zwangerschap dan de waarden

die normaliter voor een bepaalde incubatietijd kunnen
worden verwacht. Abnormale zwangerschap kan alleen al
met hCG-niveaus van een normale zwangerschap worden
onderscheiden.?”

hCG blijft gedurende een bepaalde tijd na de zwangerschap
hoog.t Wanneer binnen minder dan 3 weken na geboorte

of 9 weken na natuurlijk verlies of beéindiging een
zwangerschapstest wordt uitgevoerd, is wellicht een nadere
evaluatie vereist.

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

Monsters die <25 mlU/mL hCG bevatten kunnen een positief
testresultaat opleveren, maar monsters die <5 mlU/mL hCG
bevatten, moeten negatief zijn.

Medicijnen die hCG bevatten, kunnen Alere™ hCG Cassette

(25 mlU/mL) beinvloeden en misleidende resultaten produceren.

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

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

10. hCG-concentraties van meer dan 500,000 mIU/mL kunnen een
prozone-effect opleveren.

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

Verwachte waarden

Urinemonsters van gezonde mannen en post-menopauzale vrouwen
bevatten in het algemeen <10 mIU/mL hCG."" Het niveau is in het
algemeen <5 mlU/mL bij pre-menopauzale vrouwen. Op de eerste
dag van de eerste gemiste menstruatie bedragen de niveaus van
vrouwelijk urine-hCG normaliter 50 a 250 mIU/mL. Bij een normale
zwangerschap bereiken tijdens het eerste trimester de hCG-niveaus
een piek van 200.000 mIU/mL.3 12

Prestatiekenmerken

Nauwkeurigheid

In meerdere centra zijn klinische evaluaties uitgevoerd waarbij de
resultaten van Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) en andere

in de handel verkrijgbare hCG-urinetests met membraan zijn
vergeleken. Het urineonderzoek vond plaats met 159 monsters en uit
beide assays kwamen 88 negatieve en 71 positieve resultaten voort.
De resultaten toonden een algehele nauwkeurigheid van >99% van
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) aan in vergelijking met de
andere hCG-urinetests met membraan.
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Methode Andere snelle hCG-tests Totale
it i resultaten
Alere™ hCG Resultaten |  Positief Negatief
Cassette Positief 7 0 7
(25 miU/mL) | e atief 0 88 88
Totale resultaten 7 88 159

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

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

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

*95% betrouwbaarheidsintervallen

Gevoeligheid en specificiteit

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

Prozone-effect

Er is aangetoond dat Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)

positieve resultaten oplevert met gebruik van monsters met maximaal

500.000 mIU/mL hCG. Deze waarde ligt hoger dan de verwachte
maximale waarde tijdens een normale zwangerschap.

Storende stoffen

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

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

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

Productondersteuning van Alere

Neem contact op met een van de volgende Product Support Care
Centers van Alere™ of uw lokale distributeur als u vragen hebt over
het gebruik van uw Alere™ product. U kunt ook contact met ons
opnemen op www.alere.com.

Regio:
Europa en Telefoon: +44.161.483.9032
Midden- Oosten E-mailadres: EMEproductsupport@alere.com

Azié en Telefoon: +61.7.3363.7711
Pacifisch gebied E-mailadres: APproductsupport@alere.com

Afrika, Rusland, Telefoon: +972.8.9429.683
CIS E-mailadres: ARCISproductsupport@alere.com

Latijns-Amerika Telefoon: +57.2.6618797
E-mailadres: LAproductsupport@alere.com

Telefoon: +1.613.271.1144
E-mailadres: CANproductsupport@alere.com

VS Telefoon: +1.877.441.7440
E-mailadres: USproductsupport@alere.com

Canada

© 2017 Alere. Alle rechten voorbehouden.
Het Alere-logo en Alere zijn handelsmerken van de Alere-bedrijvengroep.
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
Tiltenkt Bruk

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

Innledning

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

Testprinsipp

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) er en rask kromatografisk
immunoanalyse for kvalitativ pavisning av humant
koriongonadotropin (hCG) i urin som et hjelpemiddel til & pavise
graviditet tidlig. Testen har to linjer som indikerer resultater.
Testlinjen benytter en kombinasjon av antistoffer inkludert et
monoklonalt hCG-antistoff for & pavise okte nivaer av hCG selektivt.
Kontrollinjen er satt sammen av polyklone antistoffer fra geit og
kolloidale gullpartikler. Testen utferes ved at man tilferer en urin til
prevebrennen i testenheten og observerer dannelsen av fargede
linjer. Preven migrerer ved kapilleervirkning langs membranen og
reagerer med det fargede konjugatet.

Positive prover reagerer med det spesifikke antistoff-hCG-fargede

konjugatet og danner en farget linje i testlinjeomradet av membranen.

Fraveeret av denne fargede linjen tyder pa et negativt resultat.

Som en kontroll av prosedyren vil det alltid vises en farget linje i
kontrollinjeomradet, noe som indikerer at det er tilfert riktig volum av
preven, og at kapilleereffekten i membranen har inntruffet.

Innhold i og oppbevaring av settet

Materialer som folger med

Hvert Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)-sett inneholder
tilstrekkelig materiale for 20 tester: Enheten inneholder anti-hCG-
partikler og anti-hCG-belegg pa membranen.

20 enheter i poser: Hver forseglet pose inneholder 1 enhet,
1 engangspipette og 1 pakke med terkemiddel

1 pakningsvedlegg

Oppbevares ved 2-30 °C. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.
Nodvendige materialer som ikke folger med

Provetakingsbeholder
Klokke, tidsur eller stoppeklokke

Forholdsregler

1.
2.

3.

Apne folieposen rett for testen skal utfores.
Ikke bruk enheter som har blitt vate, eller enheter som har en
skadet foliepose.

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

Enhetene mé ikke brukes om igjen.

Ikke spis, drikk eller rayk i omrédet der provene eller testene
héndteres.

Alle prover ber handteres som om de skulle inneholde
smittestoffer. Folg etablerte forholdsregler for & unnga
mikrobiologisk risiko under testingen.

Det anbefales & bruke engangshansker ved handtering av prover.
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8. Alle prover og forurenset materiale skal avhendes i
overensstemmelse med lokale forskrifter for handtering av
smittefarlig avfall.

9. For & fa noyaktige resultater ma instruksjonene i
pakningsvedlegget folges.

Provetaking og -oppbevaring

Urinpreve som er tatt nar som helst p& dagen kan brukes, men
morgenurin anbefales.® Urinprever ma tas i en ren og terr beholder.
Prover kan oppbevares i kjoleskap (2-8 °C) inntil 48 timer eller frosne
under -20 °C. Prgver ma oppna romtemperatur (15-30 °C) fer testing.
Urinprover der man tydelig ser presipitater, skal sentrifugeres, filtreres
eller fa tid til & etablere en klar prove for testing. Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) er ikke godkjent for bruk med prover som
inneholder konserveringsmidler.

Testprosedyre

La testenheten og urinproven oppna likevekt ved

romtemperatur (15-30 °C) for testing.

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

2. Bruk plastpipetten som falger med, sett spissen i preven, og
klem sammen den gverste ballongen helt (A). IKKE klem den
nederste ballongen (B) nar pipetten brukes. Slipp den gverste
ballongen for & trekke opp veeske. Praven (100 pL) trekkes inn i
den nedre delen av pipetten. Overskytende prave vil bli trukket
inn i den nedre ballongen.

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

4. Les av resultatet 3 minutter etter at proven er tilsatt.
Resultater skal ikke tolkes etter at det har gatt mer enn

3 minutter. Det er viktig at bakgrunnen er gjennomsiktig for
resultatet leses av.

Tolkning av resultater
(Se figuren)

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

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

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

Begrensninger

1.

Positive resultater sveert tidlig i svangerskapet kan senere

vise seg & veere negative pa grunn av naturlig avslutning av
svangerskapet.® Det anbefales derfor at man ved svake positive
resultater tester pa nytt 48-72 timer senere med en prove fra
morgenurinen.

Et negativt resultat kan oppsta hvis preven er for tynn. Hvis
man fremdeles har mistanke om svangerskap, anbefales det at
pasienten testes pa nytt 48-72 timer senere med en prove fra
morgenurinen.

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

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

6. Prover som inneholder <25 mlU/ml hCG kan teste positivt, men
prever som inneholder <5 mIU/ml hCG skal vaere negative.

7. Medikamenter som inneholder hCG, kan forstyrre Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) og gi misvisende resultater.

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

9. Huvis testresultatet med Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)
ikke er konsistent med kliniske funn, kan videre evaluering vaere
nodvendig.

10. Konsentrasjoner av hCG som er sterre enn 500 000 mIU/ml kan
fremkalle en prozone-effekt.

11. Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) er ikke godkjent for bruk
med prover som inneholder konserveringsmidler.

Forventede Verdier

Urinprover fra friske menn og fra kvinner etter menopausen
inneholder vanligvis <10 mIE/mL hCG.™" Nivaet er vanligvis

<5 mIE/mL hos kvinner for menopausen. Den forste dagen etter
forste uteblitte menstruasjon er nivaet av hCG hos den gravide
kvinnen normalt 50-250 mIE/mL. | lepet av forste trimester nar
hCG-nivaet en topp pa opptil 200 000 mIE/mL under et typisk
svangerskap.® 2

Ytelsesdata

Noyaktighet

En multisenterbasert klinisk utproving ble utfert der man
sammenlignet resultatene som ble oppnédd med Alere™ hCG
Cassette (25 mlU/mL) og en annen kommersielt tilgjengelig hCG
urin membrantest. Urinstudien inneholdt 159 prover, og begge
testene identifiserte 88 negative og 71 positive resultater. Resultatene
viste en generell ngyaktighet >99 % for Alere™ hCG Cassette

(25 mIU/mL) sammenlignet med annen hCG urin membrantest.

Metode Annen hCG-hurtigtest Resultater
it i totalt
Alere™ hCG Resultater | Positive Negative
Cassette Positive 71 0 71
(25 miU/mL) o sative 0 88 88
Resultater totalt 71 88 159

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

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

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

* 95 % konfidensintervaller

Sensitivitet og spesifisitet

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

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) har vist seg & avgi
positive resultater ved prever som inneholder opptil og til og med
500 000 mIE/mL hCG, som er hgyere enn det maksimale nivéet

forventet under en vanlig graviditet.

Forstyrrende stoffer

Folgende potensielt forstyrrende stoffer ble tilfort hCG-negative og

-positive prover.

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

Koffein
Gentisinsyre
Glukose
Hemoglobin

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

1 mg/dL

Ingen av stoffene forstyrret testen ved de konsentrasjonene som ble

testet.

Alere produktstotte

Hvis du har spersmal om bruken av Alere™ produktet kan du
kontakte et av de falgende kontorene for Alere™ produktstette,
eller den lokale leverandaren din. Du kan ogsé kontakte oss pa

www.alere.com.

Region:
Europa og
Midtosten

Asia og Stille-
havsomréadet

Afrika, Russland
og tidligere
USSR-
republikker og
-omrader

Latin-Amerika

Canada

USA

Telefon: +44.161.483.9032
E-postadresse: EMEproductsupport@alere.com

Telefon: +61.7.3363.7711
E-postadresse: APproductsupport@alere.com

Telefon: +972.8.9429.683
E-postadresse: ARCISproductsupport@alere.com

Telefon: +57.2.6618797
E-postadresse: LAproductsupport@alere.com

Telefon: +1.613.271.1144
E-postadresse: CANproductsupport@alere.com

Telefon: +1.877.441.7440
E-postadresse: USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Med enerett.
Alere-logoen og Alere er varemerker tilhorende Alere-konsernet.
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
Utilizacao Prevista
O teste Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) destina-se a detecgéo
qualitativa da gonadotrofina coriénica humana (hCG) na urina
como auxiliar no diagnéstico de gravidez. Apenas para utilizagao
profissional no diagnéstico in vitro.

Introducao

A hCG é uma glicoproteina hormonal produzida pelo blastocisto." 2
A hCG normalmente comeca a ser detectada na urina 7 dias apds

a concepgao. O aumento rapido e repentino da concentragéo de
hCG na urina apds a concepgéao torna-a num excelente marcador da
gravidez.®*

Principio Do Teste

O Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) é um imunoensaio
cromatografico rapido para a detecgéo qualitativa da gonadotrofina
coriénica humana na urina para ajudar na detec¢éo precoce da
gravidez. O teste usa duas linhas para indicar os resultados. A

linha de teste utiliza uma combinagéo de anticorpos incluindo um
anticorpo monoclonal hCG para detectar selectivamente niveis
elevados de hCG. A linha de controlo é composta por anticorpos
policlonais de cabra e particulas coloidais de ouro. O ensaio é
conduzido adicionando uma amostra de urina ao pogo da amostra do
dispositivo de teste e observando a formagéo de linhas coloridas. A
amostra migra por acgao capilar ao longo da membrana para reagir
com o conjugado colorido.

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

da linha de teste da membrana. A auséncia desta linha colorida
sugere um resultado negativo. Para controlo do procedimento,

aparece sempre uma linha colorida na regido da linha de controlo
para indicar que foi adicionado o volume suficiente de amostra e que
ocorreu absorcao pela membrana.

Conteudo Do Kit E Armazenamento

Materiais fornecidos

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

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

anti-hCG a revestir a membrana.

e 20 Dispositivos embalados individualmente: Cada bolsa individual
contém 1 dispositivo, 1 pipeta descartavel e 1 pacote de
dessecante

e 1 Folheto informativo

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

Materiais necessarios mas nao fornecidos

¢ Recipiente de colheita de amostra

¢ Reldgio, temporizador ou cronémetro

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

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

3. Nao utilize o kit findo o prazo de validade impresso no exterior
da embalagem de carté@o do kit.

4. Nao reutilize o dispositivo.

5. N&o coma, beba nem fume na area onde as amostras ou kits
sdo manuseados.
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6. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes
infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas contra os
perigos microbioldgicos durante a realizagao de testes.

7. Recomenda-se a utilizag@o de luvas descartaveis durante o
manuseamento das amostras.

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

9. Siga as instrugdes do folheto informativo para obter resultados
exactos.

Colheita E Armazenamento Da Amostra

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

Procedimento De Teste

Deixar o dispositivo e a amostra de urina atingir a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar o teste.

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

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

da pipeta. O excesso de amostra sera aspirado para dentro do
baldo inferior.

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

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

Interpretacdo Dos Resultados

(Consultar a ilustragéo)

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

e NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regiao da linha
de controlo (C). Nao aparece uma linha colorida na regido da
linha de teste (T).

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

Limitacoes
1. Resultados positivos de uma gravidez mUIto recente podem

posteriormente passar a negativos devido a interrupgao natural
da gravidez.® Deste modo, recomenda-se, que resultados

-




10.

positivos fracos sejam testados novamente 48-72 horas mais
tarde com uma amostra da primeira urina da manha.

Uma amostra de urina muito diluida pode produzir um

resultado negativo. Caso continue a suspeitar-se de gravidez,
recomenda-se a repeticéo do teste 48-72 horas depois com uma
amostra da primeira urina da manha.

As concentragdes de hCG s&@o geralmente mais baixas na
gravidez ectopica do que os valores normais esperados para
uma determinada idade gestacional. Nao é possivel distinguir
uma gravidez anormal da gravidez normal através dos niveis de
hCG tomados isoladamente.?”

A hCG mantém-se elevada durante algum tempo apds a
gravidez.® Testes de gravidez realizados menos de 3 semanas
apos o parto ou 9 semanas apds a perda natural ou interrupgéo
voluntéria da gravidez podem exigir uma segunda avaliag&o.
Vérias condic¢bes para além da gravidez podem originar niveis
elevados de hCG na urina, por exemplo, menopausa, doenga
trofoblastica e alguns neoplasmas nao trofobldsticos.®

As amostras com <25 mlU/mL hCG podem produzir um
resultado de teste positivo, mas as amostras com <5 mlU/mL
hCG devem ser negativas.

Os farmacos que contém hCG podem interferir com o

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) e produzir resultados
enganadores.

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

Caso o resultado do teste Alere™ hCG Cassette (25 miU/mL)
néo seja consistente com os dados clinicos, pode ser necessaria
outra avaliag&o.

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

11. O Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) nao foi validado para
ser utilizado com amostras que contenham conservantes.

Valores Esperados

As amostras de urina de homens saudaveis e mulheres
pds-menopausicas geralmente contém hCG <10 mIU/mL." Os niveis
sdo geralmente <5 mlU/mL nas mulheres pré-menopausicas. No
primeiro dia do primeiro periodo em falta, os niveis de hCG urinario
maternal sdo normalmente 50-250 mIU/mL. No decurso do primeiro
trimestre de uma gravidez normal, os niveis de hCG atingem um pico
maximo de 200,000 mIU/mL.% 1

Caracteristicas De Desempenho

Exactidao

Foi realizada uma avaliagao clinica multicéntrica que comparou os
resultados obtidos através do Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)
e de outro teste de membrana de hCG em urina disponivel no
mercado. O estudo da urina incluiu 159 amostras e ambos os

ensaios identificaram 88 resultados negativos e 71 positivos. Os
resultados demonstraram uma exactidao geral >99% do Alere™
hCG Cassette (25 mIU/mL) quando comparado com outro teste de
membrana de hCG em urina.

Método Outro Teste Rapido da hCG | pesultados
iti I Totais
Alere™ hCG Resultados | Positivo Negativo
Cassette Positivo 71 0 71
(25 mlU/mL) [y o sativo 0 88 88
Resultados Totais 71 88 159

Sensibilidade: >99,9% (95%-100%)*
Especificidade: >99,9% (96%-100%)*
Exactidéo: >99,9% (98%-100%)*

* Intervalos de confianga de 95%
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Sensibilidade e Especificidade

O Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) detecta hCG numa
concentragdo a partir de 25 mlU/mL. O teste foi padronizado de
acordo com 4?2 norma internacional da OMS relativa a hCG. A adigao
de LH (300 mIU/mL), FSH (1,000 mIU/mL) e TSH (1,000 plU/mL) a
amostras negativas (0 mlU/mL hCG,) e positivas (25 mIU/mL hCG) ndo
revelou qualquer reactividade cruzada.

Efeito Prozone

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

Substancias Interferentes

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

Acetaminofeno 20 mg/dL  Cafeina 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico 20 mg/dL  Acido Gentisico 20 mg/dL
Acido Ascérbico 20 mg/dL Glicose 2 g/dL
Atropina 20 mg/dL Hemoglobina 1 mg/dL
Bilirrubina 2 mg/dL

Nenhuma das substancias interferiu no ensaio a concentragédo
testada.

Assisténcia Técnica da Alere

Contacte um dos seguintes Centros de Cuidados do apoio técnico
de produtos Alere™ ou o seu distribuidor local se tiver dividas
relativamente ao produto Alere™. Também pode contactar-nos em
www.alere.com.

Regiao:
Europa e Médio Telefone: +44.161.483.9032
Oriente Endereco de correio electrénico:

EMEproductsupport@alere.com

Asia Pacifico Telefone: +61.7.3363.7711
Endereco de correio electronico:
APproductsupport@alere.com

Africa, Russiae Telefone: +972.8.9429.683

a Comunidade Endereco de correio electronico:
de Estados ARCISproductsupport@alere.com
Independentes

América Latina Telefone: +57.2.6618797
Enderego de correio electronico:
LAproductsupport@alere.com

Canada Telefone: +1.613.271.1144
Enderego de correio electronico:
CANproductsupport@alere.com

EUA Telefone: +1.877.441.7440
Enderego de correio electronico:
USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Todos os direitos reservados.

O logétipo Alere e Alere sdo marcas registadas do grupo de empresas Alere.
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
Avsett bruk

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) ar avsett for kvalitativ matning
av humankoriongonadotropin (hCG) i urin som ett hjalpmedel

for faststéllande av graviditet. Endast for professionellt in vitro-
diagnostiskt bruk.

Beskrivning

hCG &r ett glukoproteinhormon som bildas av blastocysten."2 hCG
kan vanligen métas i urinen fran 7 dagar efter befruktningen. Den
plétsliga och snabba 6kningen av hCG-koncentrationen i urin efter
befruktning utgdr en utmarkt indikation pa graviditet.> *

Testprincip

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) ar ett snabbtest for
kromatografisk immunoanalys som gor en kvalitativ métning av
humankoriongonadotropin i urin for tidigt faststéllande av graviditet.
Testresultatet visas i form av tv4 linjer. Testlinjen anvander en
kombination av antikroppar inklusive en monoklonal hCG-antikropp
for att selektivt méata forhojt hCG-varde. Kontrollinjen bestar av
polyklonala antikroppar fran get och partiklar av kolloidalt guld.
Analysen utfors genom att tillsatta ett urinprov till testets provbrunn
och sedan iaktta de fargade linjer som framtrader. Provet forflyttar
sig langs membranet genom kapillarrorelse och reagerar med det
fargade konjugatet.

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

Kitets innehall och férvaring
Material som ingar

Varje Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)-kit innehaller material
som réacker till 20 tester: Testet innehaller anti-nCG-partiklar och ett
anti-hCG-ytbehandlat membran.

e 20 P&sar med tester: Varje forsluten foliepase innehaller 1 test, en
engangspipett och ett paket torkmedel

e 1 Bipacksedel

Forvaras vid 2-30°C. Anvand inte efter utgdngsdatumet.

Ovrigt material som behdévs men som inte ingar

e Provtagningsbehéllare

e Kilocka, timer eller tidtagarur

Forsiktighetsatgarder

1. Oppna inte foliepasen férran du ar redo att testa.

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

3. Anvand inte kitet efter utgadngsdatumet som finns tryckt pa
utsidan av kitets kartong.

4. Testet far ej ateranvéndas.

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

6. Hantera alla prover som om de innehaller smittsamma dmnen.
Vidta vedertagna forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska risker
under testningen.

7. Virekommenderar att engdngshandskar anvands nar prover
hanteras.

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

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

Provtagning och férvaring

Det gér att anvénda urinprov som tagits nar som helst under dygnet,
men ett morgonurinprov rekommenderas.® Urinprovet maste lamnas
i en ren och torr plast- eller glasbehallare. Prov kan férvaras i kylskap
(2-8°C) i upp till 48 timmar, eller fryst under -20°C. Provet maste
tillatas anta rumstemperatur (15-30°C) innan testet utférs. Urinprover
med synlig utfalining skall centrifugeras, filtreras eller tillatas

sjunka for att fa ett klart prov for testning. Alere™ hCG Cassette
(25 mlU/mL) har inte validerats fér anvandning med prover som
innehaller konserveringsmedel.

Analysprocess

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

innan testet utfors.

1. Taut enheten ur den férslutna pasen och placera den pa en ren
och plan yta.

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

3. Forflytta pipetten fran provet. Tryck ihop den 6vre blasan helt for
att forsiktigt tillsétta provet i provbrunnen (S) och starta timern.
Anvand en ny pipett for varje test som gors, &ven om samma
urinprov anvands.

4. Avlas resultatet 3 minuter efter att provet tillsatts. Tolka
inte resultat efter avlasningstiden 3 minuter. Det ar viktigt
att bakgrunden &r klar innan resultatet Iases.

Tolkning av resultat

(Se bilden)

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

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

e OGILTIGT: Ingen kontrollinje framtréder. Otillracklig
provmangd eller fel tillvdgagangssatt &r de vanligaste orsakerna
till att kontrollinjen inte framtrader. Se éver processen och
upprepa testet med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta att
anvanda kitet och kontakta din lokala leverantor.

Begransningar

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

2. Negativt resultat kan uppsta om urinprovet ar for utspatt. Om
graviditet &nd& missténks, bor testet géras om 48-72 timmar
senare med morgonurin.

3. hCG-koncentrationen ar i allmanhet lagre vid ektopiska
graviditeter an vad som forvantas vid en viss fertil &lder. Onormal
graviditet kan inte sarskiljas fran normal graviditet enbart genom
hCG-varden.2”

4. hCG-vardet ar fortsatt forhojt under en tid efter graviditeten.®
Graviditetstest som gors inom 3 veckor efter forlossning, eller
9 veckor efter spontan eller elektiv abort maste eventuellt
utvarderas vidare.
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5. Vissa andra tillstdnd &n graviditet kan orsaka forhéjt hCG-varde
i urin, t. ex. menopaus, trofoblastisk sjukdom samt vissa
icke-trofoblastiska neoplasma.®

6. Prover som innehéller <25 mlU/ml hCG kan bli positiva i test,
men prover som innehaller <5 mIU/ml hCG bor vara negativa.

7. Substanser som innehaller hCG kan paverka Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL)-testet och ge missvisande resultat.

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

9. Om testresultatet med Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL)
inte dverensstdmmer med kliniska fynd, kan ytterligare
utvardering behdvas.

10. Koncentrationer av hCG 6ver 500 000 mIU/ml kan utlésa en
prozoneffekt.

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

Férvantade Varden

Urinprov fran friska man och postmenopausala kvinnor har
vanligtvis ett hCG-varde pa <10 mlU/mL hCG."" Vardet &r vanligtvis
<5 mIU/mL hos premenopausala kvinnor. Forsta dagen efter
utebliven menstruation & hCG-vérdet i urin hos gravida kvinnor
vanligtvis 50-250 mIU/mL. Under de tre forsta manaderna av
graviditeten stiger hCG-vérdet till upp till 200.000 mIU/mL vid en
normal graviditet.® 2

Prestanda

Exakthet

Vid en klinisk multicenterutvardering jamférdes resultaten fran
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) och ett annat, kommersiellt
tillgangligt hCG-test f6r urin. Studien omfattade 159 prov, och
bada analyserna visade 88 negativa och 71 positiva resultat.

Resultaten visade att Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) hade
en genomsnittlig exakthet p& >99% i jamforelse med det andra
hCG-testet med urinmembran.

Metod Annat hCG-snabbtest Totalt
Alere™ hog | Resultat | Positivt Negativt | resultat
Cassette Positivt 7 0 7
(25 miU/mL) [ ativt 0 88 88
Totalt resultat 71 88 159

Kanslighet: >99,9% (95%-100%)*
Specificitet: >99,9% (96%-100%)*

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

*95% Tillforlitlighetsintervall

Kéanslighet och specificitet

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) detekterar
hCG-koncentrationer pa 25 mlU/mL eller hogre. Testet har
standardiserats enligt W.H.O 4th International hCG Standard.
Tillforsel av LH (300 mIU/mL), FSH (1.000 mlU/mL), and TSH
(1.000 plU/mL) till negativa (0 mIU/mL hCG) och positiva (25 mIU/mL
hCG) prov visade ingen korsreaktivitet.

Prozoneffekt

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) har visat sig ge positiva
resultat med prover, som innehaller upp till och inklusive

500.000 mIU/mL hCG, vilket & hdgre &n den maximala niva, som
férvéntas under en normal graviditet.
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Interfererande amnen

Féljande potentiellt interfererande &mnen tillférdes till hCG-negativa

och -positiva prov.
Acetaminofen 20 mg/dL
Acetylsalicylsyra 20 mg/dL
Askorbinsyra 20 mg/dL
Atropin 20 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Koffein
Gentisinsyra
Glukos
Hemoglobin

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

1 mg/dL

Inget av @mnena interfererade med analysen vid den testade

koncentrationen.

Aleres produktsupport

Kontakta n&got av féljande produktsupportcentra for Alere™ eller

din lokala aterforséljare om du har négra fragor om anvandningen av

Alere™ produkter. Du kan &ven kontakta oss pa www.alere.com.

Omrade:

Europa och
Mellandstern

Stillahavsom-
radet

Afrika, Ryssland
och OSS-lander
Latinamerika

Kanada

USA

Telefon: +44.161.483.9032
E-postadress: EMEproductsupport@alere.com

Telefon: +61.7.3363.7711
E-postadress: APproductsupport@alere.com

Telefon: +972.8.9429.683
E-postadress: ARCISproductsupport@alere.com

Telefon: +57.2.6618797
E-postadress: LAproductsupport@alere.com

Telefon: +1.613.271.1144
E-postadress: CANproductsupport@alere.com

Telefon: +1.877.441.7440
E-postadress: USproductsupport@alere.com

© 2017 Alere. Med ensamrétt.
Logotypen for Alere och Alere ar varumarken som tillhér féretagsgruppen Alere.
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. hCG Cassette (25 mIU/mL)
Kullanim Amaci
Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL), gebelik teshisinde
kullaniimak Uzere idrardaki insan korionik gonadotropinin (hCG)
kalitatif olarak saptanmasi icin endikedir. Yalnizca profesyonel in vitro
tanisal kullanim igindir.
Giris
hCG, blastokist tarafindan tretilen bir glikoprotein hormonudur."?
hCG genellikle gebeligin 7. gliniinden itibaren idrarda saptanmaya
baslar. idrardaki hCG konsantrasyonunda gériilen ani artis, gebelik
icin oldukga belirleyici bir isarettir.®
Test Prensibi
Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL), gebelik erken teshisinde
kullaniimak Uizere idrardaki insan korionik gonadotropinin (hCG)
kalitatif olarak saptanmasi igin endike olan bir hizli kromatografik
immunoassaydir. Test sonuglar gdstermek igin iki ¢izgi kullanir.
Test gizgisi, yukselen hCG seviyelerini selektif olarak saptamaya
yarayan bir monoklonal hCG antikoru dahil olmak tizere bir antikor
kombinasyonu kullanir. Kontrol gizgisi, kegi poliklonal antikorlarindan
ve kolloidal altin pargaciklarindan olusur. Test, test cihazinin numune
kuyucuguna idrar numunesi eklenip renkli gizgilerin olusumunun
g6zlenmesi ile gerceklestirili. Numune membran icinde kapiler
hareket ile tasinarak renkli konjugat ile reaksiyona gecer.
Pozitif numuneler spesifik hCG antikor rengindeki konjugat ile
reaksiyona gecer ve membranin test gizgisi bélgesinde renkli bir
¢gizgi olusturur. Bu renkli gizginin olmamasi negatif sonucu gosterir.
Prosedir kontroll olarak, yeterli miktarda numune uygulandigini ve
membrandan gegisin gerceklestigini belirten renkli bir ¢izgi kontrol
cizgisi bolgesinde her zaman goriinecektir.

Kit icerigi ve Saklama

Saglanan Malzemeler

Her Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) kiti 20 teste yetecek

malzeme igerir: Cihaz anti-hCG pargaciklari igerir ve membran

Uizerinde anti-hCG kaplama vardir.

e 20 Posetli cihaz: Her kapali poset 1 adet cihaz, 1 adet tek
kullanimlik pipet ve 1 adet nem alici paket icerir

e 1 Prospektls

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

Gerekli Ancak Birlikte Verilmeyen Materyaller

e Numune toplama kabi

e Saat, slre dlger veya kronometre

Onlemler
1. Teste hazir olana kadar folyo poseti agmayin.

2. Islanmigsa veya folyo poset hasar gérmisse cihazlar
kullanmayin.

3. Kiti, kit kutusunun disinda basili son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

4. Cihazi yeniden kullanmayin.

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

6. Tum numuneleri bulasici ajan igeriyormus gibi tutun. Test streci
sirasinda mikrobiyolojik tehlikeler igin koyulmus 6nlemleri
uygulayin.

7. Numuneleri tutarken tek kullanimlik eldivenlerin giyilmesi nerilir.

8. TUum numuneler ve numunelerle kontamine olan malzemeler yerel
biyo-tehlikeli atik protokoliine gére atiimalidir.




9. Dogru sonuglar elde etmek icin, prospektisteki talimatlar takip
edilmelidir.

Numune Toplama ve Saklama

Gunlin herhangi bir saatinde toplanan idrar numunesi kullanim igin
uygundur, ancak sabah ilk idrardan numune almak énerilir.5 idrar
numuneleri temiz ve kuru bir kap iginde toplanmalidir. Numuneler
buzdolabinda (2-8°C) 48 saate kadar saklanabilir veya -20°C altinda
dondurulabilir. Test éncesinde numunelerin oda sicakliina (15-30°C)
gelmesi beklenmelidir. Test icin berrak bir numune elde etmek
amaciyla gozle goriinlr ¢okeltiler iceren idrar numuneleri santrifij
edilmeli, filtrelenmeli ve ¢okelmeye birakilmalidir. Alere™ hCG
Cassette (25 mIU/mL) koruyucu igeren numunelerle kullanim igin
tasdik edilmemistir.

Test Prosediirii

Test 6ncesinde cihazin ve idrar numunesinin oda sicakhiginda

(15-30°C) dengelenmesine izin verin.

1. Cihazi kapall posetinden ¢ikarin ve temiz ve diiz bir ylizeye
yerlestirin.

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

3. Pipeti numuneden ¢ikarin. Ust kisimdaki ampulti tamamen
sikarak numuneyi dikkatlice numune kuyucuguna (S) bosaltin ve
sure 8lceri baglatin. Ayni idrar numunesini kullaniyor bile olsaniz,
uygulanan her test icin yeni bir pipet kullanin.

4. Numuneyi bosalttiktan sonra 3. dakikada sonucu okuyun.
3 dakika okuma siiresinden sonra alinan sonuclari
yorumlamayin. Sonu¢ okunmadan 6nce arka planin seffaf
olmasi énemlidir.

Sonuclarin Yorumlanmasi
(Lutfen sekle bakin)

POZITIF: iki ayn renkli ¢izgi gériiniir. Cizgilerden biri

kontrol ¢izgisi bolgesinde (C), digeri ise test cizgisi bolgesinde
(T) olmalidir. Gizgilerin renk yogunlugu degisiklik gosterebilir. Bu
nedenle, test gizgisi bolgesindeki soluk bir renk dahi pozitif sonuc
olarak kabul edilmelidir.

NEGATIF: Kontrol cizgisi bolgesinde (C) tek bir renkli
cizgi goraniir. Test gizgisi bolgesinde (T) belirgin renkli bir ¢izgi
goérinmez.

GECERSIZ: Kontrol ¢izgisi gériinmez. Kontrol cizgisinin
gérinmemesinin en olasi nedenleri yetersiz numune miktari veya
yanlis prosedur teknikleridir. Prosedirti gézden gegirin ve testi
yeni bir cihazla tekrarlayin. Sorun devam ederse kiti kullanmayi
derhal birakin ve yerel distributériinlizle temasa gecin.

Sinirlamalar

1.

Gebeligin cok erken dénemlerinde pozitif sonuglar sonradan
gebeligin dogal olarak sonlanmasi nedeniyle negatife donebilir.®
Bu nedenle, zayif pozitif sonuglarin 48-72 saat sonra sabah ilk
idrardan alinan numune ile yeniden test edilmesi 6nerilir.

idrar numunesi gok seyrekse negatif sonug alinabilir. Hala
gebelikten slipheleniliyorsa, hastanin 48-72 saat sonra sabah ilk
idrarda alinan numune ile yeniden test edilmelidir.

Ektopik gebelikteki hCG konsantrasyonlari belirli bir gebelik yasi
icin beklenen normal degerlerden genellikle diistiktir. Anormal
gebelik yalnizca hCG seviyelerine bakilarak normal gebelikten
ayirt edilemez.2”

hCG gebelikten sonra bir stire boyunca yiksek seviyede kalir.®
Dogumdan sonra 3 haftada veya dogal diistik ya da gebeligin
sonlandirimasindan sonraki 9 haftada yapilan gebelik testlerinin

tekrar deg@erlendirilmesi gerekir.
.




10.

11.

Gebelik diginda bazi diger kosullar da (6rn. menopoz, trofoblastik
hastalik ve belirli non-trofoblastik neoplazmalar) idrardaki hCG
seviyesinin yikselmesine neden olabilir.?

<25 mlU/mL hCG igeren numuneler pozitif sonug verebilir ancak
<5 mIU/mL hCG igeren numuneler negatif sonug vermelidir.

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

Anormal mesane veya bdbrek islevi olan (6rn. enterokistoplasti'®
ve renal yetmezlik) hastalarda hatali pozitif ve hatall negatif
gebelik testi sonuclari gérilebilir.

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL) ile alinan test sonuglar
klinik bulgularla uyusmuyorsa, daha fazla degerlendirme
yapilmasi gerekebilir.

500.000 mIU/mL Gzerindeki hCG konsantrasyonlari prozon etkisi
yaratabilir.

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) koruyucu iceren
numunelerle kullanim igin tasdik edilmemistir.

Beklenen Degerler

Saglikl erkeklerden ve menopozu gegmis kadinlardan alinan idrar
ornekleri genellikle <10 mIU/mL hCG igerir."" Menopoz 6ncesindeki
kadinlardaki seviye genellikle <5 mlU/mLdir. Reglin geciktigi

ilk guin, maternal idrar hCG seviyeleri genellikle 50-250 mlU/
mUL’dir. Tipik bir gebelikte, ilk U¢ aylik dénem iginde hCG seviyeleri
200.000 mlU/mL’ye kadar yukselir.% 2

Performans Ozellikleri

Dogruluk

Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL) ile alinan sonuclarin piyasada
mevcut olan baska bir idrar membran hCG testi ile karsilastinldigi
cok merkezli bir klinik calisma gergeklestirilmistir. idrar galismasinda
159 numune yer almis ve her iki testte de 88'i negatif 71’i ise pozitif
sonug vermistir. Sonuglar, Alere™ hCG Cassette (25 mlU/mL)

diger idrar membran hCG testi ile karsilastirldiginda >%99 genel
dogruluk ortaya koydugunu gostermistir.

Yontem Diger hCG Hizh Test Toplam
iti i Sonul
Alere™ hcg | Sonuclar Pozitif Negatif ¢
Cassette Pozitif 71 0 71
(25 mIU/mL) 1y o satif 0 88 88
Toplam Sonug 71 88 159

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

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

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

* %95 Guven Araligi

Duyarhilik ve Ozgiilliik

Alere™ hCG Cassette (25 mIU/mL), 25 mIU/mL veya daha
Uizerindeki konsantrasyonda hCG tespit eder. Test, W.H.O 4.
Uluslararasi hCG standardina standardize edilmistir. Negatif

(0 mlU/mL hCG) ve pozitif (25 mlU/mL hCG) numunelere LH

(800 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) ve TSH (1.000 plU/mL) eklenmesi
Gapraz reaksiyona yol agmamistir.

Prozon Etkisi

Alere™ hCG Cassette (256 mIU/mL) 500.000 mlU/mL’ye kadar
hCG igeren numunelerle pozitif sonuglar Urettigi gdsteriimis, bu deger
tipik gebelik sirasinda beklenen maksimum seviyelerden yiksektir.
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Etkilesen Maddeler
Asagidaki etkilesme ihtimali olan maddeler hCG negatif ve pozitif
orneklere eklenmistir.

Asetaminofen 20 mg/dL Kafein 20 mg/dL
Asetilsaliklik Asit 20 mg/dL Gentisik Asit 20 mg/dL
Askorbik Asit 20 mg/dL Glukoz 2 g/dL
Atropin 20 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 2 mg/dL

Test edilen konsantrasyondaki maddelerin hig biri test ile
etkilesmemistir.

Alere™ Uriin Destegi

Alere™ Urtininln kullanimiyla ilgili sorulariniz bulunuyorsa, asagidaki
Alere™ Uriin Destek Bakim Merkezlerinde biriyle veya yerel
dagiticinizla irtibat kurun. Bizimle www.alere.com adresinden de
irtibat kurabilirsiniz.

Bolge:
Avrupa ve Orta  Telefon: +44.161.483.9032
Dogu E-Posta Adresi: EMEproductsupport@alere.com

Asya Pasifik Telefon: +61.7.3363.7711
E-Posta Adresi: APproductsupport@alere.com

Afrika, Rusya ve Telefon: +972.8.9429.683
BDT E-Posta Adresi: ARCISproductsupport@alere.com

Latin Amerika  Telefon: +57.2.6618797
E-Posta Adresi: LAproductsupport@alere.com

Kanada Telefon: +1.613.271.1144
E-Posta Adresi: CANproductsupport@alere.com
ABD Telefon: +1.877.441.7440

E-Posta Adresi: USproductsupport@alere.com

©2017 Alere. Tum haklari saklidir.
Alere Logosu ve Alere, Alere sirketler grubunun ticari markalandir.
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