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BpeMeHU; N03TOM

10 MMHYT.

OrpaHyyeHIsi NpUMeHeHHs TecTa:

1. MMoeblweHne ypoBHA hCG MOXeT GbiTb BbI3BAHO MHbIMM, MOMUMO
BepeMEHHOCTY, MPUdMHAMM, BKMIOYAsi Takie TPpooGnacTHble W He-
TpochobnacTHele HOBOOGpa3oBaHMW, Kkak XOpuUOHaaeHoMma,

INTRODUCTION

L'hormone Chorionique Gonadotrope humaine (hCG) est une glycoprotéine
produite par le placenta en cours de développement peu de temps aprés la
fécondation. Lors d'une grossesse normale, 'hCG peut étre détectée dans les
urines et le sérum de 7 a 10 jours apres la conception. 1-4 Le taux ¢hCG s'éléve

CONTROLE DE QUALITE

Le test inclut un systéme de contrdle interne représenté par la ligne colorée
apparaissant dans la zone de contrdle (C). Cette ligne confirme que le test a été
fait correctement avec un volume d'échantillon suffisant. Une zone de controle
restée vlerge \ndlque queletestn'apas: foncnonne S\ un bruit de fond important

IresrapwdemempourdepassersouvenlWOOmUI/m\des\‘ des régles,2-

4etatteindr de 100.000-200.000 mUl/ml entrela 107" etla 12&me

W TA. [aHHble yenosus

rendl‘ le résultat alide.
e 5 trole hCG positifs (contenant 25-250 mUl/ml

Baepenue: 1Tb Nepe semaine de grossesse. L'apparition rapide 'hCG dans les urines et le sérum d'hCG) et hCG négatifs (contenant "0" mUl/ml d'hCG) dés réception de
Y TecT Ha Tina™ hCG 2. CvnbHo pa3taeneHHbie 06pasLibl MO4M Ha PaHHIX CTaaNsX BepemMeHHOCTY aprés la conception et l'augmentation rapide de sa concentration en début de envérifierle bon
OTHOCMTCA K Ka4eCTBEHHbIM JKCMIPECC METOfaM WMMMyHoaHanusa ans MOryT He coaepxaTb A0CTaTouHbIX konnyects hCG. Ecnw 110A03petke Ha grossesse en font un excellent marqueur pour le diagnostic précoce de la
o (hCG), noBTOpUTE TecT yTpeHHeii grossesse. LIMITES
mapkepa 6epemeHocTH, B npobe Mouy Mo yepes 48 - 72 yaca. Lacassette "Test de grussesse "(Urine) hCG 1 Etape est un test qualitatif rapide 1. Lacassette "Testde grossesse" (Urine) hCG 1 Etape est un test qualitatif qui
3. Kak M B cnyyae ApYrMX AMarHOCTUYECKAX TECTOB, HEMb3s CTPOUTb qui permet de détecter la présence ¢hCG dans des échantillons urinaires avec ne peut déterminer nila valeur quantitative, nile taux d'augmentation dhCG
Pe:ioMe: KNMHUYECKWA IMarHo3 Ha 0CHOBaHUM ofjHoro de 25 mUl/ml. Baseé surl' i d'anticorps et ines.

i i (hCG), ropMoH 1 [marHo3 fomkeH GbiTb noctasnex neuaumm BpasoMm f1ocne nonyeHs po\yc\onaux ce Iest permel de détecter, de fagon sélective, de fortes 2. Si l'échantillon d'urine est trés dilué, c'est-a-dire de faible densité, il est
Bblgensembli Waneonccoﬁucw TKaHBIO MNALEHTBI BO BpeMS OLEHKN possible qu'il ne contienne pas un taux ¢hCG significatif. Si une grossesse
9KCKpETMpYeTCA B MOdy MpuMepHo uepes 20 CyTok mocrie mocnefHero Au seuil de sens\b\llle \ndlque la cassene "Test de grossesse" (Urine) hCG 1 est néanmoins suspectée, pre\ever un nouvel échantillon des premiéres
MeHcTpyanbHoro upkna. Yposuu hCG GbicTpo Bo3pacTaloT, AocTurast XapakTepucTuku paboTbi: Etape ne montre aucune réaction croisée avec les glycnpmtemes de structure dumatin 48 h procédera test.
MaKcAManbHbIX BENMYMH Yepe3 60— 80 AHeit. 1. YyBCTBUTENBHOCTB: éeFSH,LHetTSHa 3. Letauxd'hCG présent dans les urines juste aprés la nidation est trés faible
Mosenenne hCG B Moye Bckope nocne 3a4atist U GbICTPbIA POCT €10 YPOBHS Oprocry i TeCT Ha Tina™ hCG (< 50 mUl/ml). Cependant, en raison du nombre important d'avortements
AenaeT ero upgeanbHblM MapkepoM Ans paHHero Oonpeaenenus u OTHOCUTCS K Ka4ecTBEHHbIM 3KCMPECC METOAaM MMMyHoaHanusa Ans PRINCIPEDUTEST spontanés au cours des trois premiers mois de grossesse,5 un résultat

OpHako, yposHu hCG P! hCG), La cassette "Test de grossesse" (Urine) hCG 1 Etape est un testimmunologique faiblement positif doit étre confirmé par un nouveau test 48 heures plus tard,
3avactylo c Wi Mapkepa GepemMeHHOCTH, B npoGe MOuM NPy KOHLEHTpaLusX nopsaka 25 de chromatographie rapide qui permet la détection qualitative de I'ormone surun nouvel échantillon urinaire.
", , 3TH AMArHo3b! NPUHSTL MME/Mn. KoHuextpauust hCG nopsigka 100 MME/Mn pocTuraetcs npu Chorionique Gonadotrope humaine (hCG) dans les urines et contribue au 4. Ce test peut donner des résultats faussement positifs. Outre la grossesse,
HOpManbHo# GepemMeHHOCTU K NepsoMy [AHK NPONYyLIEHHOro diagnostic précoce de la grossesse. Basé sur Iassociation d'anticorps, dont un un certain nombre d'affections, dont les maladies trophoblastiques et
OpHocTyneHyaTbiil TecT Ha onpepenexve GepemeHHoct Tina™ hCG yukna. C; IHOCTYNeHYaTbIil TecT Ha anticorps monoclonal anti-hCG, ce test permet de détecter, de fagon sélective, certaines néoplasies non-trophoblastiques, telles que des tumeurs
N03BONAET KayecTseHHo onpenenuTs Hanuume hCG 8 npobax moun npu onpepenetve GepemerrocTu Tina hCG cnocofeH BbISBNATL Hanuuue de fortes concentrations 'hCG. Le principe du test consiste & transférer testiculaires, le cancer de la prostate, du sein ou des poumons, sont &
nopsiaka MUHYT. BepemMeHHOCTI Ha CaMbIX PaHHUX CTaausX. I'échantillon d'urine dans le puits échantillon de la cassette et & observer l'origine de fortes concentrations ¢hCG.6,7 Par conséquent, la présence
2. CneunduyHoCTb: I'apparition de lignes de couleur. L'échantillon se déplace sur la membrane par d hCG dans des echant\l\ons urinaires ne permetpasde poser un diagnostic
TMpuHLMN paBoTi: 'Y 3010pOBBIX MYXU4MH 11 37,0POBBIX HE GepeMeHHbIX KeHILWH ypoBeHb hCG capillarité pour réagir avec le conjugué coloré. préalable.
Mpu paGote op TecTa Ha Tina™ TecT Ha Tina™ hCG He Les échantillons positifs réagissent avec le conjugué coloré spécifique anti-hCG 5. Ce test peut donner des resullals faussement négatifs. Des résultats
hCG npUHLMN c X TOPMOHbI U [ApYrie NOTEHLMANbHO etforment une ligne de cuuleurdansla zone detestdela membrane L'absence faussement négatifs peuvent se produire si le taux ¢hCG est en dega du
MMMYHHBIM KONUYeCTBEHHbIM MeMBpaHHbIM onpenenexuem. [Mpu MHTepd)epwpy»omv\e cy6cTaHUyMM B KOHLUEHTpauusx Bbile de cette ligne d é négatif. Atitre d , uneligne seuil de sensibilité du test. Si une grossesse est néanmoins suspectée,
NpOXOXJEHNN aHanuaupyemoro obpasia uyepes MemBpaHy it jaloT eakuyit ¢ ot de couleur apparaitra toujours dans la zone de contrdle si le test a ete effectué prélever un nouvel échantillon des premiéres urines du matin 48 heures
OKpalLIeHHbII KoHbloraT aHT-hCG 1 KonnougHoro 3ofoTa cesdbiBaeTes ¢ hCG Tecr Ha onpeneﬂeweﬁepemewocm Tina™hCG. correctement. aprés et procéder a un nouveau test. Si le test est toujours négatifs,
B 06pastie. O6pa3oBaBLLKiiCs KOMNNEKC 3aTeM HanpaenseTcs no Membpate B 3. TouHocTb: La cassette contient de I'anti-hCG et des particules anti-hCG fixés sur la consulter un médecin.
30H) e aHT-hCG, Ha MeMBpaHy, PesynbTarsl, nony TECTOM Ha membrane. 6. Ce test permet de poser une présomption de grossesse qui doit étre
¢ obpa3soBaHueM TECTOBOW NONMOCHI PO30BOrO/MYPRYPHOrO  LiBETA, uTO 6epemenHocTv Tina™hCG, oueub xopomo KOpPEnupyIoT C pesynbTatamu, confirmé par un médecin aprés analyse de toutes les données cliniques et
NOATBEPXIAET MONOXUTENbHbI pedynbTar Tecta. OTCyTCTBUME Takoi npu apyrvx p PRECAUTIONS D’EMPLOI biologiques.
OKpaLLeHHOM Mornocel B ykasblaaet Ha 7 [ROCTYNHbIX TECTOB Ha npu 1. Pour icinvitrod Ne pas utiliser
pesynbTar Tecta. He M3BECTHBI 06pasLios. aprés ladate de péremption indiquée. PERFORMANCE
NP UX HANW4MW, HANpaBnRIOTCA Ha Memﬁpauy n 3atem dJMKCMpyIOTCﬂ 2.1 tte doit & éed: 'a utilisation. EVALUATION INTERNE
ol 3 Ha MembpaHy B 30He, pabotbI: 3. Tout échantillon doit étre considéré comme potentiellement dangereux et Une étude intemne pour I'évaluation de la performance de Tina™ hCG a été
obpaays nonocy usera. ra nonoca BHYTpeHHAA OLieHKa: donc manipulé avec les précautions d'usage relatives aux produits menée en umlsant 60 echant\l\ons d'urine connus positifs et 200 échantillons
CYXWUT MpoLieaypHbIM KOHTPONeM 1 nomoraet NE BHY TP TectaHa potenl\e\lemem\nfecneux nnus né lisé hCG Rapid ICT.
pesynbTaros. onpegenerue GepemerHoctn Tina™ hCG Bbino Tecmpoaauo 60 M3BECTHBIX 4. Letest, unefoi é, doit étre éli Lesré :
hCG - nonoxutenbHbix 1 200 n3sectHbix hCG- oTpuLaTenbHbIX 06pasLios " o Yy
JACIONL3yeMbie PEareHTLI M MaTepHaTbL: Wou o TecTom Ha CONSERVATION ET STABILITE Information Nombretotal | Tina”™hCG | Testcommercialisé
Kaxabli MHaMBUAYaNbHO YNaKoBaHHBIV NaKeT COREPXMT: 6GepemenHocTy Rapid ICT Conserver dans le sachet ferme a temperalure amblante ou refngere (4-30°C). Eer: 1 < 0 0 20';'
1 i 161 i 6 stable jusqu'al; chantillons connu
aHThCG 1 lgG | DeUmnonysensiceayioue pesynerae: NE PAS CONGELER. Ne pas utiiserau- deladeladatedeperempucn hCG négatifs
KpOrAKa 1 KOMMOMAHOTO 3010Ta, 1t aHYMCbIBOpOTKM anthCG u aHT- i 0 Tina"hCG i
KPONKKa, HAHECEHHO B ONPEfIeNEHHbIX Y4aCTKaX. obpasuam o“épaauoa hcg TecTRapid ICT PREL:V_I:MI:N TETPRE R/ [ON !JES ECHANTIL ﬁé&‘:;g!m: connu 60 80 80
2. MNuneTka: 0aHOPa30Bas NNACTUKOBAs NMNETKa. m = 200 200 200 L'échantillon d'urine doit étre prélevé dans un récipient propre et sec. Il est
3. MakeTvk ¢ nornoTuTenem enarv (ansa 33/1aHHON préférable d'utiliser un échantillon provenant des premiéres urines du matin en Basé surl'évaluation ci-dessus
BHYTPU YNaKoBKY). -oTpUaTenbHsIe raison de leur forte concentration en hCG. Cependant, il est également possible Sensibilté clinique de Tina™hCG: 100%
4. JucToska-—BKNagbIL Gpasuel d'utiliser des échantillons d'urine prélevés en cours de journée. Si des précipités Spécificité dinique deTina™hCG: 100%
WagecTHbiehCG 60 60 60 sont visibles, centrifuger les échantillons, les filtrer ou les laisser reposer de )
XpaHeHue v cTabunLHOCTL: ) -NONOXUTENbHBIE fagon & obtenir un échantillon clair. EVALUATION EXTERNE
3aneyaraHHas TeCT-CUCTEMa MOXET XpaHWTLCA nipn Temnepatype 4 - 30 °C go obpasup! C. i des d " ibilté et de la spécificité de Tina™hCG

MCTEYEHMs CpOKa TOAHOCTH, yKa3aHHOro Ha nakete/kapTode. HE
3AMOPAXWBATD.

Ha 0cHoBaHuUY MPOBE/EHHOM OLieHKM

Les échantillons d'urine peuvent étre conservés pendant 48 heures maximum

chez PATH (Program of Appropriate Technology in Health) & Seattle, WA, Etats-
Unis avec une d\luﬂon du ca\lbrateur hCG (va\eur = ZBOm\UImI) un calibrateur
LHet

Tina™hC! 100%. entre 2et8°C. Au deld, les congeler etles stocker a une température inférieure &
Nipumeuaivie: ¢ Tina™hC! 100 %. -20°C. Les échantillons congelés doivent étre et
P avantanalyse.
1. WcnonbayeTcs Tonbko ANs AuarHocTukw in vitro. HE [ONA B .
5 NEIALIHCKOTOTIPUNEHEHAA. oo " Tina"hcG | COMPOSITIONDUCOFFRET
. He MCrion308aTh nocrie MCTE4eHis CPOKA TOBHOCTH ’ P ari ;
P A 6bina BeINoNHeHa B pamkax PATH (Mporpamma i ans y N .
OT60p M NOAroToRKa 06PaILOE: 3n0poBbs) B Cuatne, CLUA (Seattle, WA, USA) npu Cassettes, Compte-gouttes, Mode d'emploi
TI0CKONbKY MOXET MPUMEHSTLCH PaHAOMI3MPOBaHHbIA 0TEOp 06PaLI0B MONH, NCG (nokasatents = 250 MME/wn), LHn Réciniontn Elovement déchantiion. G
NPEANOUTUTENSHO aHANUINOBATL 0Bpasel, Nepeoil yTpeHHei Mo, KOHTpOneM. :
oy 5 o8 i et soew 10 03350 | S ‘
Ecnn Al P e Bpasel MOUM MOTYT 1) kanubpatop hCG (nokasaens = 250 MME/mn), passefeHus w Laisser la cassette, |'échantillon urinaire et/ou les contrdles revenir a
XpaHATECA M reMneparype 2-8°C o 72 vacos. OBpasL, OTPHLATENbHBII KOHTPOb: !empél:atureambian!e(15»-30‘(2) avantl'analyse.
0CanoK UnM BelecTsa, " hCGs 250 T 50 0 5 75 [Orpasatenshein 1 Lalsserlesachetrevenl(élgmpératureamb\ameavantde l'ouvrir. Retirer la
ans orpuuarenston] MME | MME MME | WME | WME | MME | owrpons cassette du sachet scellé et 'utiliser rapidement.
obpasuemoun | mn In In In Iun an (n=2) 2. Placer la cassette sur une surface plane et propre. Tenir la pipette en
Peaynetatsl | Monoxwu-| Monoxw- | Monoxur-| Monosu- | Monoxw- | O3 Ompy position verticale, transférer 2 gouttes d'échantillon urinaire (environ
- . “epeaSMMHyT [Tensibi | Teni | Tenbibit | TenHbii [TenHii frensibi é é
1. e " KOHBEPT B u nporpeiite Ao ] v 16 peent ;I:SO ul) q?ns ée tpu\t‘s 70han€l\ond(sa) ?Ie \ad‘c‘aszene Iet dg;:lenscne\r/ \g
KOMHaTHOIt TemnepaTypbl nepen TectuposaHveM. OTKpoiTe naket u e ) ronometre. Eviter la formation de bulles dair dans le puits (8). Voir
[I0CTaHbTe TECT-MONOCKY, MMNETKY ¥ NOrNoTUTeNb Briary. MposepbTe LseT ‘”USV&UOV“ Clde§3005 ) . .
nomorTens enaru OH fomkeH Goiro ronyGem. Ecnu od cran 2 H ) v 3. Attendre l'apparition de la ou des ligne(s) colorée(s). Attendre 5 minutes
WU PO30BbIM, BI) [ avantde lire le résultat.
Apyro. ’ / [ [ ssoumEmn | 2rsumEmn_ | ° - !
— — NOTE: Dans le cas d'une faible concentration hCG, une ligne claire peut
Mocne eckpuimusi ynakoeku nonocky HywHo l Peay, pe3s l [} l O apparaitre dans la zone de test (T) aprés un certain laps de temps; par
HemedneHHo. ~ conséquent, ne pas tenir compte du résultat aprés 10 minutes.
2. OxnaxaeHHble 06paalsl JOMKHbI GbiTh BbiAEPKaHb! MU KOMHATHOM P r—
) Le"”epawzpe N1e-Per TECTUPOBaHHEM. . (1). Batzer. F. R., Hormonal evaluation of early pregnancy, Fertility and Sterility, INTERPRETATION DES RESULTATS
i eisiiiaviied yEIVHY S, (duly 1980),34. 1. (2).Thompson, R. J., Jackson, A. P, Langlois, N. 1986, | (Voirilustration ci-dessus)
- Hepes nath M'%"Y'C"“_"ame MONyHeHHbIE MOKB3AHNS, MHTEPNPETUPYA 1X Circulating antibodies to mouse in Normal POSITIF:* Deux lignes colorées distinctes
CrIERYIOLLM 0Dpa3OM: subjects- incidence, species, specificity and effects on a two-site assay for [ n = e 5] apparaissent. L'une dans la zone de contrdle (C),
i pesynbTat. Ha creatine kinase-MB isoenzyme, Clin. Chem. 32, 476-481. (3).Data on file : Viola dans lazone de test ().
m = ® 5| nosensetca Tombko opHa p Di i 3 'MOTE.Lmlensltgde\a \lgnecoloreedans\azor\ede
nonocka. test (T) peut varier selon la concentration d'hCG
N présente dans I'échantillon. Par conséquent toute
peaynbrar. Ha ligne colorée dans la zone de test (T) signale un
n = - Ase P résultat positif.
nonockw. - ™
HegecTBuTenbHbIA pe3ynbTat. Tect I Ina NEGATIF: Une ligne colorée itdans lazone
CUNTAETCS HeAeNCTBUTENbHbIM, €CU He Il = (=):| de controle (C). Aucune ligne colorée napparait
mn = @ “| nosiBinack KoHTPONbHas oniocka «Cy. TecT Takke hCG danslazone detest(T).
cunTaeTcs i ecn nossunace
= @ TONbKO TecToBasi monioca «T» M He nosBUnacs Test de Grossesse sur Cassette (Urine) NON VALIDE: La ligne de contrdle n'apparait pas.
B “J konTponeHas nonocka «Co. MoBTopuTe aHanus ¢ Un volume d'échantillon insuffisant ou une
HOBOJ NONOCKO INDICATIONS n = ®5 manipulation incorrecte du test en sont les causes
La cassette "Test de grossesse" (Urine) hCG 1 Etape est un testi probables. Relire les instructions et rgfaire le test
MpumeyaHus: de chromatographie rapide qui permet la détection qualitative de I'hormone nm = ®: avec une nouvelle cassette. Si le probléme persiste,

[y Hu3KiX koHLeHTpaLwsx hCG B npoBe B 30He TecToBOV NONoCk! «T» MOXET
NOSBUTLCA NONOCA MArnoii MHTEHCMBHOCTA 4epe3 ANUTENbHbI 0TPe3ok

Chorionique Gonadotrope humaine (hCG) dans les urines et contribue au
diagnostic précoce dela grossesse.

cesser toute utilisation du coffret et contacter votre
distributeurlocal.

e suit:
1) calibrateur hCG (valeur: 250 miU/ml) etdilution et conlro\e negat\f
hCGen | 250 125 60 30 15 75 Neg
urine miu/ | miu/- | miu/ miu/ miu/ | miU/ | Ctd
négatif mL mL | mL mL mL mL | (n=2)

Résultat | Positif | Positif | Positif |  Positif | Positif | Négatif | Négatif
aprés5 5 | (1.06 | (1.16 |(faiblement)
minutes | secs) | mins) [mins)

@

2) calibrateur LH (valeur: 550mlU/ml) et dilution
[ I
| Résultataprés 5 minutes |

s50miUmL_ |
Negatt |

arsmiuml |
Negatif |
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Tina’
hCG
TESTE DE GRAVIDEZ DE UM PASSO

(Dispositivo)

INTRODUGAO

0 teste de gravidez de um passo Tina" hCG & um imunoensaio em
sanduiche de dois locais, répido e qualitativo, para a determinagao de
gonadotrofina coriénica humana (hCG), um marcador para a gravidez,
emamostras de urina.

SUMARIO

A gonadotrofina coriénica humana (hCG), uma hormona glicoproteica
secretada pelo tecido placentario viavel durante a gravidez, é excretada
na urina aproximadamente 20 dias ap6s o tltimo periodo menstrual. Os.
niveis de hCG aumentam rapidamente atingindo niveis maximos apos
60-80 dias. O aparecimento de hCG na urina logo apos a concepgéo e o
aumento rapido da sua concentragéo torna-a num marcador ideal paraa
detecgdo precoce e confirmagdo da gravndez No entanto niveis
elevados de hCG estao com
trofoblasticos e ndo-trofoblasticos e, portanto, estas condigdes devem
ser consideradas antes de se poder fazer um diagnostico da gravidez.
O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG detecta a presenga de
hCG em amostras de urina, qualitativamente, em concentragdes tao
baixas como ~25 mUI/ mlem menos de cinco minutos.




PRINCIPIO
O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG utiliza o principio da
IMUNOCROMATOGRAFIA, um imunoensaio de dois locais Gnico numa
membrana. A medida que a amostra flui através da

possuem niveis detectaveis de hCG pelo teste de gravidez de um
passo Tina™ hCG.
Hormonas e outras ancias pc

com Oes acima das concentracbes

integrada no dispositivo, o conjugado colorido anti-hCG-ouro coloidal
forma complexos com a hCG na amostra. Este complexo move-se
sobre a membrana para a regido de teste onde é imobilizado pelo anti-
hCG impregnado na membrana, levando & formagéo de uma banda de
cor rosa/purpura, que confirma um resultado positivo. A auséncia desta
banda colorida na regido de teste indica um resultado negativo. O
conjugado que nao reagiu e o complexo ndo ligado, se existirem,

fisiologicas maximas, nao reagiram de forma cruzada com o teste
de gravidez de um passo Tina™ hCG.

. Precisdo:
Os resultados obtidos pelo teste de gravidez de um passo Tina™
hCG correlacionaram-se muito bem quando executados em
paralelo com outros testes para a gravidez disponiveis
comercialmente, utilizando amostras positivas e negativas

w

mais na e sdo

pelos anti ti-coelh na
na regido de controlo, formando uma banda rosa/purpura Esta banda
controlo serve para validar os resultados do teste.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS
Cadabolsa individual em pelicula metélica comém
. Dispositivo: Montagem de com

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

AVALIAGAO INTERNA

Num estudo intero, o desempenho do Tina™ hCG foi avaliado
utilizando sessenta amostras de urina hCG positivas conhecidas e
duzentas amoslras de urina hCG negativas conhecidas em

de antisoro anti-hCG-ouro coloidal, comugado IgG de coelho-ouro
coloidal e antisoro anti-hCG e antisoro anti-coelho nas

com um TIC Répido de hCG disponivel comercialmente.
Os resultados obtidos s&o os seguintes:

regioes.
. Pipeta: conta-gotas de plastico descartavel
. Bolsadedessecante.
Bula.

ENFRENY

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
As bolsas seladas no kit de teste podem ser armazenadas enlreft 30°C
até a data de validade, como indicado na NAO

Reactivos y Materiales provistos:

Cadabolsa individual contiene:

1. Dispositivo: Membrana ensamblada con anti-hCG antisuero
coloidal dorado conjugado, conjugado coloidal dorado de conejo
IgG , antisuero anti hCG y antisuero de conejo en las respectivas
regiones.

. Gotero plastico desechable

. Bolsadesecante

. Inserto

ERENY

Almacenamiento y estabilidad:

Almacenar el producto de 4-30°C, lejos del calor y la humedad, de
preferencia en un lugar fresco y oscuro. El reactivo sin abrir es estable
hasta la fecha de caducidad especificada en el label del producto. NO
REFRIGRERAR

Notas:

1. Solamente para uso de diagnostico in Vitro. NO PARA USOS
MEDICOS.

2. Nousardespués de la fecha de caducidad

CONGELAR.

NOTA

1. Apenas para uso no diagnéstico in vitro. NAO PARA USO
MEDICINAL.

2. Naousaraposadatade validade.

COLHEITAE PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Embora possam ser usadas amostras de urina aleatorias, é preferivel
uma amostra da primeira urina da manha pois contém a concentragdo
de hCG mais elevada. As amostras devem ser colhidas em recipientes
de vidro ou plastico limpos. Se o teste néo for realizado de imediato, as
amostras de urina podem ser armazenadas a 2-8°C até 72 horas. As
amostras turvas devem ser centrifugadas ou deixadas em repouso e
apenas o sobrenadante limpido deve ser usado paraoteste.

PROCEDIMENTO DO TESTE E INTERPRETAGAO DOS
RESULTADOS

. Deixar as bolsas seladas estabilizar a temperatura ambiente antes

de realizar o teste. Abrir a bolsa e retirar o dispositivo, pipeta e

Verificar a cor do Deve ser azul. Se tiver

ficado incolor ou rosa, descartar o dispositivo e utilizar outro. Uma

vezaberto, o disp d utilizado

2. As amostras devem ser colocadas a
ambiente antes de serem testadas.

3. Dispensar duas gotas de amostra de urina no pogo da amostra “S”

usando a pipeta fornecida.
Ao fim de cinco minutos, ler os resultados da seguinte forma:

NEGATIVO: Apenas uma banda de cor
U aparece no It it

@ POSITIVO: Aparecem duas bandas distintas de
cor

INVALIDO: O teste deve ser considerado
@ invélido se a banda de controlo 'C' ndo

aparecer. O teste também & invalido se

aparecer apenas a banda de teste “T" e abanda
" ©: de controlo “C" nao aparecer. Repetir o teste
com um dispositivo novo.

H

NOTA: Uma concentragéo baixa de hCG pode resultar numa linha fraca
que aparece na regido da linha teste (T) apos um periodo de tempo
prolongado, portanto, ndo interpretar o resultado apos 10 minutos, em
qualquer caso.

LIMITACOES DOTESTE
. Uma série de outras ccndlqoes que nao a gravidez, incluindo
€ néo- asticos tais como mola
hidatiforme, coriocarcinoma, etc., causam niveis elevados de hCG.
Tais condigdes clinicas devem ser excluidas antes do diagndstico
de gravidez poder ser feito.

. Amostras de urina altamente diluidas e amostras de uma gravidez
muito precoce podem ndo conter niveis representativos de hCG. Se
ainda se suspeita de gravidez, repetir o teste com a primeira urina da
manha, apos 48-72 horas.

. Como com todos os testes de diagnastico, os resultados devem ser
correlacionados com os achados clinicos.

~
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade:
Oteste de gravidez de um passo Tina™ hCG detecta a presenga de
hCG em amostras de urina, qualitativamente, em concentragdes tao
baixas como ~25 mUl/ml. ConcentragGes de cerca de 100mUl/ml de
hCG séo alcangadas no primeiro dia do periodo menstrual em falta
numa gravidez normal. Assim o teste de gravidez de um passo
Tina™ hCG ¢ capaz de detectar a gravidez em fases muito
precoces.

. Especificidade:
Os homens saudaveis e mulheres saudaveis nao gravidas ndo

~

Datos de Numero Total| Tina™hCG | Pruebas rapidas de
i de hCG di ibles en
el Mercado
Muestras Positivas 200 200 200
conocidas hCG
Muestras Negativas| 60 60 60
conocidas hCG

Basandose enla evaluacion anterior:
Lasensibilidad clinica de Tina™ hCG: 100%
Laespecificidad clinica de Tina™ hCG: 100%

EVALUACION EXTERNA: La sensibilidad analitica y la prueba de
especificidad para Tinas HCG se llevo a cabo en PATH (Programa para
una Tecnologia Apropiada en Salud) en Seattle, WA, EE.UU. con
diluciones de un calibrador hCG (valor = 250 mIU / ml), un calibrador de
LH y un control negativo. Los resultados de la evaluacion son las
siguientes:

1) Calibrador hCG (valor : 250 mIU/ml) y control negativo:

2"""°idas "Z- T‘"‘;‘"‘e Tina"hCG| TIC '3“"Pi“°“‘9“’}c° el Coleccién y preparacion de laMuestra: hCGen 250 | 125 | 60 | 30 |15x | 75 |Neg
ot mostras Comerc’a mente dpontye Aunque se pueden utilizar las muestras de orina al azar. La primera Orina i/ | miwr | mior | miwr | mior | miv | ol

AmostrashCG 200 200 200 muestra de orina de lamafiana es preferible, ya que contiene la mayor Negatvo | mL [ mL | mL | mL | mL | mL |(n=2)

Negativas conhecidas concentracion de hCG. Las muestras deben recogerse en un frasco

AmostrashCG 60 60 60 limpio de cristal o de pléstico. Si la prueba no se va a realizar RI"’S”|‘ad°S Pos | Pos 1P(1)s Pos | Pos | Neg | Neg

i hecidas las muestras de orina pueden ser almacenadas a 2- a _055 (55 [(1.06 f(1.16 -
Combasenaavaliagaoacima 8'C hasta 72 horas. Las muestras turbias se deben centrifugar o dejer mins secs) [mins) |mins) | (Debil
clinicadoTina™ hCG: 100% posar y sélo el sobrenadante transparente debe ser utilizado para la 2) Calibrador LH (value : 550 miU/ml) and ilution
Aespecificidade clinica do Tina™ hCG: 100% prueba. | | | |
LH 550 mlU/mL. 275mlU/mL
_ delaPrueb

AVALIAGAO EXTERNA " " " "
O bl racc pesoarscs | Lot et s ks, | (s nni]_tegsie |_teoe ]

e " o
foi realizado no PATH (Programa para Tecnologia Apropriada em color del desecante, debe ser de color azul. Si ha perdido color o se REFERENCIAS:

Salide) em Seattle, WA, EUA, com diluigdes de um calibrador de hCG
(valor = 250 mUl/ml), um calibrador de LH e um controlo negativo. Os
daavaliagio sao o i

torna rosado descartar el dispositivo y usar otro. Una vez abierto el
e . 5

2. Los especimenes o muestras refrigeradas deben ser llevadas a
1) Calibrador de hCG (valor: 250 mUl/ml) e diluigdes e controlo negativo temperzlura ambiente antes de realigar laprueba.
hCGem 250 125 50 30 5 75 | Controlos 3. Echar dos gotas de la muestra de orina en la ventana “S” usando el
Urina miu/ mu/ | miu/ | miu/ | miU | miU/ | Negativos gotero provisto.
Negativa mL mL mL mL mL mt (n=2) 4. Completado los cinco minutos, leer los resultados de la siguiente
Resultados | Posiivo |Positivo| Positivo [ Positivo | Positivo [ Negativo | Negativo manera
aos5 65 | (108 | (116 (fracam .
minatos seq) | miny | min) onte) = e :5(:32:33 “Urga sola banda de color rosa o
2) Calibrador LH (valor: 550 mUl/ml) e diluigao .
=G POSITIVO: Dos bandas distintas de color rosa/
[tH [ ssomuml | 2rsmiumt | prpura
| Resultados aos 5 minutos | Negativo | Negativo | .
INVALIDO: La prueba debe considerarse
REFERENCIAS I = @ invélida si la linea de control 'C' no aparece. La

(1).Batzer. F. R., Hormonal evaluation of early pregnancy, Fertility and
Sterility, (July 1980),34. 1(2) Thompson, R. J., Jackson AP, Langlo|s

prueba tampoco  es vélida si sélo la banda de
prueba y ninguna linea de control aparecen.

N. 1986, Circulating to mouse
in Normal subjects- incidence, species, specificity and effects on a two-
site assay for creatinekinase-MB isoenzyme, Clin. Chem. 32, 476-481.
(3).Dataonfile : Viola Diagnostic Systems.
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Tina
hCG

Prueba de Embarazo de Diagnéstico Rapido
(Dispositivo en Membrana)

Introduccnon

Tina™ hCG una prueba de diagnéstico rap\do de embarazo, de dos
sitios de para la on cualitativa de la
gonadotropina corionica humana (HCG) en orina.

Resumen:

La gonadotropina coriénica humana (hCG), es una hormona secretada
por el tejido de la placenta durante el embarazo viable, se excreta en la
orina aproximadamente 20 dias después de la ltima menstruacion.
Los niveles de HCG se elevan rapidamente alcanzando niveles pico
después de 60-80 dias. La aparicion de hCG en la orina después de la
concepcion y su rapido aumento en la concentracion, es un marcador
ideal parala deteccion tempranay la confirmacion del embarazo.

Sin embargo elevados nlveles de hCG son frecuentemenle asociados
con y por lo tanto, estas
condiciones deben ser conslderadas antes de hacer un diagndstico del
embarazo. Una prueba de embarazo de diagnostico rap\do detecta la

Repita la prueba con un dispositivo nuevo.

NOTA: Una concentracion baja de hCG podria dar lugar a una linea
débil en la region de la prueba (T) después de un largo periodo de
tiempo, por lo tanto, no interpretar el resultado después de 10 minutos,
encualquier caso.

(1).Batzer. F. R., Hormonal evaluation of early pregnancy, Fertility and
Sterility, (July 1980),34. 1. (2). Thompson, R. J., Jackson AP, Lang\ols
N. 1986, Circulating to mouse
in Normal subjects- incidence, species, specificity and effects on a two-
site assay for creatinekinase-MB isoenzyme, Clin. Chem. 32, 476-481.
(3).Dataonfile : Viola Diagnostic Systems.
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Tina
hCG

ONE STEP PREGNANCY TEST
(Device)

INTRODUCTION

Tina™hCG one step pregnancy test s a rapid, qualitative, two site
sandwich immunoassay for the determination of human chorionic
gonadotropin (hCG), amarker for pregnancy, in urine specimens.

SUMMARY

Human chorionic gonadotropin (hCG), a glycoprotein hormone
secreted by viable placental tissue during pregnancy, is excreted
in urine approximately 20 days after the last menstrual period. The
levels of hCG rise rapidly reaching peak levels after 60-80 days.

LIMITACIONES DE LAPRUEBA:
1. Un numero de otras condiciones de embarazo, incluyendo las
icas y no astico, como el cori

la mola hidatidiforme, etc., hacen aparecer niveles elevados de
hCG. Estas condiciones clinicas se deben descartar antes de hacer
un diagnéstico de embarazo.

. Altamente diluidas las muestras de orina y muestras de embarazo
muy temprano no puede contener niveles representativos de hCG.
Si el embarazo sigue siendo sospecha, repita la prueba con orina de
lamafiana por primera vez después de 48-72 horas.

Al igual que con todas las pruebas diagnésticas, los resultados
deben ser correlacionados con los hallazgos clinicos.

~
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CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

. SENSIBILIDAD: Una prueba de embarazo en tirilla detecta la
presencia de hCG en muestras de orina, cualitativamente, a
concentraciones tan bajas como ~ 25 mlU / ml. Concentraciones de
aproximadamente 100mlU/ml de hCG se alcanzan por el primer dia
del periodo menstrual faltante en el embarazo normal. Por lo tanto,
una prueba de embarazo en tirilla Tina™ hCG es capaz de detectar
elembarazo en etapas muy tempranas.

. ESPECIFICIDAD: Los hombres sanos y mujeres sanas no

notienen nivel de hCG por esta prueba
rapida de embarazo.

. PRECISION: Los resultados obtenidos por una prueba de

~
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presencia de hCG en muestras de orina, i a
concentraciones tan bajas como ~ 25 mIU / ml en menos de cinco
minutos.

Principios:

Una prueba de embarazo utiliza el principio de la inmunocromatografia,
un sitio tnico de dos inmunoensayos sobre una membrana. Como la
muestra fluye a través del montaje de la tira reactiva de lamembrana, los
complejos de color dorado de anti-hCG-coloidal se conjugan conlahCG

b Tina™hCG muy bien cuando se ejecuta en
paralelo con otras pruebas comercialmente disponibles para el
embarazo, conocida con muestras positivas y negativas

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

EVALUACION INTERNA: En un estudio en casa, el desempefio se
evalud mediante sesenta hCG-positivas conocidas y doscientas
muestras de orina hCG negativas conocidas, en comparacion con un
disponible en el mercado de las TIC hCG rapida. Los resultados

en la muestra. Este complejo se mueve sobre la de lazona
de prueba donde se inmoviliza por el anti-hCG que recubren la
membrana, llevando a la formacion de una banda de color rosa/ptrpura
que confirma un resultado positivo. La ausencia de la banda de color en
lapruebaindica un resultado negativo.

The app of hCG in urine soon after conception and its
rapid rise in concentration makes it an ideal marker for the early
detection and confirmation of pregnancy. However elevated hCG
levels are frequently associated with trophoblastic and non-
trophoblastic neoplasms and hence these conditions should be
considered before a diagnosis of pregnancy can be made.
Tina™hCGone step pregnancy test detects the presence of hCG
in urine specimens, qualitatively, at concentrations as low as ~25
miU/mlinless than five minutes.

PRINCIPLE

Tina™ hCG one step pregnancy test utilizes the principle of
IMMUNOCHROMATOGRAPHY, a unique two site immunoassay
on a membrane. As the test sample flows through the membrane
assembly of the device, the colored anti-hCG-colloidal gold
conjugate complexes with the hCG in the sample. This complex
moves further on the membrane to the test region where it is
immobilized by the anti-hCG coated on the membrane leading to
formation of a pink/purple colored band which confirms a positive
test result. Absence of this colored band in the test region
indicates a negative test result. The unreacted conjugate and the
unbound complex if any move further on the membrane and are
subsequently immobilized by the anti-rabbit antibodies coated on
the membrane at the control region, forming a pink / purple band.
This control band serves to validate the test results.

REAGENTS AND MATERIALS SUPPLIED

Eachindividual foil packed pouch contains:

1. Device: Membrane assembly predispensed with anti-hCG
antiserum-colloidal gold conjugate, rabbit IgG colloidal gold
conjugate and anti-hCG antiserum and anti-rabbit
antiserum at the respective regions.

2. Pipette: Disposable plastic dropper.

3. Desiccantpouch.
4. Packageinsert.
STORAGEAND STABILITY

The sealed pouches in the test kit may be stored between 4-30°C
till the duration of the shelf life as indicated on the pouch/ carton.
DO NOTFREEZE.

NOTE
1. For in vitro diagnostic use only. NOT FOR MEDICINAL
USE

Do n<.)l use beyond expiry date.

a4

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Though random urine specimens can be used, first morning urine
specimen is preferable as it contains the highest concentration of
hCG. Specimens should be collected in clean glass or plastic
containers. If testing is not immediate, the urine specimens may
be stored at 2-8°C for upto 72 hours. Turbid specimens should be
centrifuged or allowed to settle and only the clear supernatant
should be used for testing.

TESTING PROCEDURE AND INTERPRETATION OF
RESULTS

Bring the sealed pouches to room temperature before
testing. Open the pouch and remove the device, dropper
and desiccant. Check the colour of the desiccant. It should
be blue. Ifit has tumed colourless or pink discard the device
and use another device. Once opened, the device must
be used immediately.

Refrigerated specimens must be brought to room
temperature prior to testing.

Dispense two drops of urine specimen into the sample well
'S' using the dropper provided.

Atthe end of five minutes read the results as follows:

. NEGATIVE: Only one pink/purple colored
= @ band appears on the device.

L4
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POSITIVE: Two distinct pink/purple colored
= @ bands appear on the device.
INVALID: The test should be considered
invalid if the control band ‘C’ does not
appear. The test is also invalid if only the
test band ‘T" and no control band ‘C’
appears. Repeat the test with a new device.

= O
= O

NOTE: A low hCG concentration might result in a weak line
appearing in the test line region (T) after an extended period of
time; therefore, do not interpret the result after 10 minutes; in any
case.

LIMITATIONS OF THE TEST

A number of conditions other than pregnancy including
trophoblastic and non-trophoblastic neoplasms such as
hydatidiform mole, choriocarcinoma etc., cause elevated
levels of hCG. Such clinical conditions must be ruled out
before adiagnosis of pregnancy can be made.

2. Highly dilute urine specimens and specimens from very
early pregnancy may not contain representative levels of
hCG. If pregnancy is still suspected, repeat the test with first
morning urine after 48-72 hours.

3. As with all diagnostic tests, the results must be correlated

with clinical findings.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity:

Tina™hCGone step pregnancy test detects the presence of
hCG in urine specimens, qualitatively, at concentrations as
low as ~25 mlU/ml. Concentration of about 100mIU/ml of
hCG are reached by the first day of the missed menstrual
period in normal pregnancy. Thus Tina™ hCG one step
pregnancy test is able to detect pregnancy at very early
stage.

o

Specificity:

Healthy men and healthy non-pregnant women do not have
detectablelevels of hCG by Tina™hCG one step pregnancy
test.

Homologous hormones and other potentially interfering
substances spiked beyond peak physiological
concentrations did not cross react with Tina™hCG one step
pregnancy test.

©®

Accuracy:

The results obtained by Tina™hCGone step pregnancy test
correlated very well when run in parallel with other
commercially available tests for pregnancy, using known
positive and negative specimens.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

INTERNAL EVALUATION

In an in-house study, the performance of Tina™ hCG was
evaluated using sixty known hCG-positive and two hundred
known hCG-negative urine specimens in comparison with a
commercially available hCG Rapid ICT.

The results obtained are as follows:

Specimen TotalNo.of [Tina™hCG | Commercial Available
Data Samples hCG RapidICT
KnownhCG 200 200 200
Negative samples

KnownhCG 60 60 60

Positive samples

Based on the above evaluation
The clinical sensitivity of Tina™hCG: 100%
The clinical specificity of Tina™hCG: 100%

EXTERNAL EVALUATION

The analytical sensitivity and specificity test for Tina™hCG was
performed at PATH (Program for Appropriate Technology in
Health) at Seattle, WA, USA with dilutions of a hCG calibrator
(value= 250 mlU/ml), a LH calibrator and a negative control. The
results of the evaluation are as follows:

1) hCG calibrator (value : 250 mlU/ml) and dilutions and

negative control
hCGin 250 125 60 30 15 75 | Neg
Negative mil/ | miU/ | miu/ [ miU/ | miU [ mIUz | Ctd
urine mL mL mL mL mL | mL |(n=2)
Results Pos Pos Pos Pos | Pos | Neg | Neg
at5 55 | (106 | (1.16
mins secs) | mins) | mins) |(weakly)

2)  LH calibrator (value : 550 mIU/ml) and dilution

LH [ s50miumL [ 275miumL |
| Resultsat5minutes | Negative [ Negative |
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(1).Batzer. F. R., Hormonal evaluation of early pregnancy, Fertility
and Sterility, (July 1980),34. 1. (2).Thompson, R. J., Jackson, A.
P., Langlois, N. 1986, Circulating antibodies to mouse monoclonal
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