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BpeMeHU; N03TOM

10 MMHYT.

OrpaHyyeHIs NpUMeHeHHs TecTa:

1. MMoBblwexre ypoBHA hCG MOXeT GbiTb BbI3BAHO MHbIMM, MOMUMO
GepeMeHHOCTU, MpUdMHAMM, BKMKOYAsi Takie TPpoobnacTHble W He-
TpochobnacTHele HOBOOGpa3oBaHMK, Kak XOpuUOHaaeHoMa,

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
trés rapidement pour dépasser souvent 100 mUI/ml dés I'absence des régles,2-

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: foncuonne S\ un bruit de fond important
rendl‘ lerésultat alide.

W TA. [aHHble ycnosus 4etatteindr { de 100.000-200.000 mUl/ml entre la 10°™ etla 12éme lle é tréle hCG positifs (contenant 25-250 mUl/ml
Baepenue: eKIio: semaine de grossesse. L'apparition rapide ¢hCG dans les urines et le sérum d'hCG) et hCG négatifs (contenant "0" mUIiml dhCG) dés réception de
o] y i TecT Ha Tina" hCG 2. Ci 6p MOUM Ha PaHHMX CTaMAX aprés la conception et 'augmentation rapide de sa concentration en début de envérifierlebon
OTHOCUTCA K KayecTBEHHbIM 3KCMIPECC METOAaM WMMMyHoaHanusa Ans MOryT He cofiepxaThb 40CTaTOuHbIX konnyecTs hCG. Ecnw n1of03perme Ha grossesse en font un excellent marqueur pour le diagnostic précoce de la
p (hCG), NoBTOpHTE TECT yTpeHHed grossesse. LIMITES
Mapkepa GepeMeHHOCTH, B NPOGE MOuM. Moy yepes 48 - 72 4aca. La cassette "Test de grossesse" (Urine) hCG 1 Etape est un test qualitatif rapide 1. Lacassette "Testde grossesse' (Ur\ne) hCG1 Etape estuntestquahtatl(qul
3. Kak M B cnyyae ApyrMX AMarHOCTUYECKAX TECTOB, HEMb3A CTPOUTb qui permet de détecter la présence d'hCG dans des échantillons urinaires avec ne peut déterminer nila valeur nile £
Pe:»oMe: KNMHWYECKU IMarHo3 Ha 0CHOBaHUN 0f1HOro une bilité de 25 mUl/ml. Basé sur I'association d'anticorps monoclonaux et dans les urines.
i (hCG), ropmoH Avaro3 Aomken BbiTb nocTasneH neuaumm BpayoMm flocne nonyeHs u polyclonaux, ce test permet de détecter, de facon sélective, de fortes 2. Sil'échantillon d'urine est trés dilue, c'est-a-dire de faible densité, il est
Bblflensemblit wauecnocoﬁnow TKaHbIO NNaLeHTb! BO BpeMS OLEHKI it 'hCG d: s I . possible qu'il ne contienne pas un taux ¢hCG significatif. Si une grossesse
IKCKPETMPYETCA B MOYy MpUMepHo 4epes 20 CyTok nocrie nocneaHero Au seuil de sensibilité indiqué, la cassette "Test de grossesse” (Urine) hCG 1 est néanmoins suspectée, pre\ever un nouvel échantillon des premiéres
MEHCTpyanbHoro Lykna. Yposiu hCG 6GbicTpo BO3pacTaior, AocTurast XapakTepucTuku pabotsI: Etape ne montre aucune réaction croisée avec les glycoprotéines de structure urines du mati procédera test.
MaKCHManbHbIX BENM4UH Yepea 60 - 80 AHeit 1. YyBCTBUTENLHOCTL: apparentée FSH, LH et TSH & de fortes concentrations physiologiques. 3. Letauxd'hCG présent dans les urines juste aprés la nidation est trés faible
Mosienenue hCG 8 Moye Bekope nocne 3a4atisi U GbICTPbIil POCT ero YpoBHs OpHOCTyneHYaTbIiA TeCT Ha onpedenenue Gepemenoctd Tina™ hCG (< 50 mUI/ml). Cependant, en raison du nombre important d'avortements
[lenaeT ero uaeansHbIM MapkepoM [Ans PaHHero OonpefeneHus OTHOCUTCA K KayecTBEHHbIM 3KCMPECC MeTodaM WMMyHoaHanusa Ans PRINCIPEDUTEST spontanés au cours des trois premiers mois de grossesse,5 un résultat
OpHako, yposun hCG pi I( 3 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,
3avactyio c wmn Mapkepa GepemeHHOCTH, B npoe MoYM Npy KOHLEHTpaLusx nopsaka 25 de chromatographie rapide qui permet la détection qualitative de I'ormone surun nouvel échantillon urinaire.
", 9T AMarHo3b! NPUHSTL MME/Mn. KonuexTpaums hCG nopsaka 100 MME/mMn aocturaetca npu Chorionique Gonadotrope humaine (hCG) dans les urines et contribue au 4. Ce test peut donner des résultats faussement positifs. Outre la grossesse,
HOPManbHoi GepemMeHHOCTM K NepsoMy [AHK NPONYUEHHOTo diagnostic précoce de la grossesse. Basé sur 'association d'anticorps, dont un un certain nombre d'affections, dont les maladies trophoblastiques et
[o) y i Tect Ha Tina" hCG MeHCTpyanbHoro Uykna. CneaosaTensHo, OAHOCTYNeHuaTbli TecT Ha anticorps monoclonal anti-hCG, ce test permet de détecter, de fagon sélective, certaines néoplasies non-trophoblastiques, telles que des tumeurs
no3BONAET KayecTBeHHO onpedenuTb Hanwume hCG B npobax Moy npy onpesienexne GepemenrocTu Tina hCG cnocobeH BuIABNATL Hanuune de fortes concentrations ¢hCG. Le principe du test consiste a transférer testiculaires, le cancer de la prostate, du sein ou des poumons, sont &
nopsaka TeueHue MUHYT. GepemMeHHOCTY Ha CaMbIX PaHHWX CTAANSX. I'échantillon d'urine dans le puits échantillon de la cassette et a observer l'origine de Ycrtes 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'hCe d P tpas de poser un diagnosti
MpuHuun paboTbi: Y 37,0POBbIX MYXU¥H 1 3/10DOBBIX HE GEPEMEHHbIX KEHILMH ypoeeub hCG cap\\lanle pourréagir avec le conjugué colore. é écarté préalable.
Mpu paBore TecTa Ha Tina™ BHOCTY! TecT Ha Tina™ hCG He Le positifs réagissent [ inti-hCG 5. Ce test peut donner des resu\lals faussement négatifs. Des résultats
hCG npUHLMN c aBy omMonorvieckue ropMOHbl W [IpyTvie MOTEHLManbHO et forment une ligne de couleur dans la zone de test de lamembrane. L'absence fau;sement négatifs peuvent se produire si le taux d'hCG est en dega du
Mpu WHTepdepupyiowne cy6CcTaHUUN B KOHUEHTPaUUAX Bbille de cette ligne de couleur suggére un résultat négatif. Atitre de contrdle, une ligne segl\ de sensibilité qu test. Si une grossesse est néanmoins suspectée,
NPOXOXAEHN aHanuavpyemoro obpasya 4epes membpaHy He fatot peakuuit ¢ ofHoCTY de couleur apparaitra toujours dans la zone de contrdle si le test a été effectué pre\gver un novuvel gchanullcn des premiéres urines du matin 48 heufes
OKpaLLeHHbIiA KoHbloraT aHTu-hCG 1 Konmowakoro sonota cBrabiBaeTcA chCG Tect HaonpepeneHue 6epemetocTi Tina™hCG. correctement. apres et procéder 4 un nouveau test. Sile test est toujours négatifs,
8 0Bpasvie. O6pa3oBaBLUMiics KOMNNEKC 3aTem HanpaBnseTes o Membpare B 3. TouHocTs: La czsseﬁe contient de l'anti-hCG et des particules anti-hCG fixés sur la . (c:uniullzarun mé‘dzcm ) ion o
OHY rae aHTH-hCG, Ha Membpany, PeaynbTarsl, TeCTOM Ha membrane. e test permet de poser une présomption de grossesse qui doit étre
¢ 06pasoBaHem TECTOBOW NOMOCH! PO30BOrO/MYPNYPHOTO LBeTa, uTO 6epemertoctu Tina™! hCG oqenb xapowa KOPPEMpyIoT C pesyrbTatam, confirmé par un médecin aprés analyse de toutes les données cliniques et
MOATBEPXQAET NONOKUTENbHbIA peaymbTar Tecta. OTcyTcTae Takoit npu Apyrux D PRECAUTIONS D’EMPLOI biologiques.
OKPALUEHHOM NOMOCHI B 30HE yKasblBaeT Ha [OCTYMHbIX TECTOB Ha npu 1. Pourdi invitroa usage i N il
pesybTar Tecra. He npopear i KoMnnexc, J3BECTHb ! oBpasiios aprésa date de péremptionindiquée. PERFORMANCE
TPU UX HaiMdMA, HANpaBNFIOTCA Ha MeBpaKy u 3aTeM (uKCHpyiOTCH 2. Lacassettedoitétre co e dans son étuiferme jusqu'a utiisation. EVALUATION INTERNE . N
3 Ha MemBpaty B 30He, paborbi: 3. Tout échantillon doit étre considéré comme potentiellement dangereux et Une étude interne pour I'évaluation de la performance de Tina™ hCG a été
obpasys nonocy eta. 9ta nonoca BHYTPeHHsis OLeHKa: donc. mampu\e avec les précautions dusage relatives aux produits menée en utilisant 60 échantillons d'urine connus positifs et 200 échantillons
CRYXMT NPOLEAYDHIM KOHTPONIEM 1t NoMoraeT e BHYTP TecTaHa infectieux . égaif é ialisé hCG Rapid ICT.
peaynsTaTos. onpeneneue Gepementocty Tina™ hCG Goino recmpoaano 60 M3BECTHBIX 4. Letest, . doitétre éliminé selon | Lesré it
hCG — nonowumensbix u 200 ussecTHbIx hCG- oGpasos Information Nombretotal | Tina"hCG | Testcommercialisé
Mcnonb3yemble peareHTb M MaTepuan: MouM o P y TECTOM Ha C TION ET STABILITE deléchantillon | d’échantillons hCG Rapid ICT
Kaxablit UHAMBILAYaNbHO YNaKOBAHHbITA NaKeT CORlepKUT: GepemerHocTv Rapid ICT Conserver dans le sachet fermé a température ambiante ou refrigéré (4-30°C). P
1. i it 610K, 5 L b! aladate é dique étui. Echantillons connu 200 200 200
aH-hCG u 3onota, 196 bl nony NE PAS CONGELER. Ne pas util deladelad: hCG négatifs
KpONMK@ 1 KONIOWAHOTO 30110Ta, # HTUCHIBOPOTKM aHTU-NCG U akTH- Jit 061 ina™hCH i Echantillons connu 60 60 60
KpONWKa, HaHECEHHOI! B ONpe/eneHHbIX y4acTkax. obpasiam 06pasLos hCGTectRapid ICT PBEL:\(I:MI:I.H ETPREP/ vON [ N hCG positfs
2. MvneTka: 0iHOPa30Bas NNACTUKOBaA NMNeTKa. L'échantillon d'urine doit étre prélevé dans un récipient propre et sec. Il est
3. TaKeTuK ¢ MIOrTIOTUTENEM BNIAM (1A NOAACPXAHIA 3AAAHHOT BIIAXHOCTH W3secTHblehCG 200 200 200 préférable d'utiliser un échantillon provenant des premiéres urines du matin en Basé sur'évaluation ci-dessus
BHYTPY yNaKoBKY). -oTpUuaTenbHele raison de leur forte concentration en hCG. Cependam il est également possible Sensibilté clinique de Tina™hCG: 100%
4. JucToBKa —BKNaAbILL. obpasup! d'utiliser des é d'urine prélevés en . Si des précipités Spécificite . T 400G
pécificité clinique de Tina™hCG: 100%
WagecTHbie hCG 60 60 60 sont visibles, centrifuger les échantillons, les filtrer cu les laisser reposer de
XpaHeHue v CTabunbHOCTb: MONOXUTENbHBIE fagon & obtenir un échantillon clair. EVALUATION EXTERNE
BaneyaTaHHas TECT-C/CTEMA MOXET XpaHHTbCA npw TeMnepaType 4-30 "Cﬁ(E) 0BpasLbl Conservation des échantillons Le bilits ot de [ Sné éde Tina™hCH "
yetedenms cpoka ropHocTH, pTOHe. Les échantilons durine peuvent étre conservés pendant 48 heures maximum chez PATH (Program of Appropriate Technology in Health) & Seattle, WA, Etats-
SAMOPAXVBAT. Ha ocosariu nposeperof oueu;::amm 100% eznérecz i;fgc?:rﬁﬁl‘gn‘s ol ;::enstu;c‘l::ra_ perd Urus avec une dilution du cahbraleur hCG (valeur = 250miU/mi), un calibrateur
™ o -20°C. i
Mpumevarne: TinahC 100%. avantanalyse. )cahbrateurhCG (va\eur 250 miU/ml) et dilution et contrdle négati.
1. Wcnonb3yetcs Tonbko Ans AuarHocTuku in vitro. HE ANA 5 o 250 5 ) % 5 oo
MEAULIMHCKOr O NPUMEHEHNA, HELWHAS OLeHKa: en .
e Paspabona " ® Tia"heG | SoMrOSITIONDUCOFFRET uine | w0/ | mir | mior | iy o | i cu
bina BbinonHexa B pamkax PATH (Mporpamma npuMeHeHIs TexHonorwi ans Cassetes, Compte-gouttes, Mode d'emploi négatif mL mL mL mbL mL mL (n=2)
Or60p 1 noAroToBKa 0BpasLioB: § 3a0posbs) 8 Cuatie, CLUA (Seattle, WA, USA) pu passentetusx kani0patopa | - yagriel nacessaire non fourni Résultat | Positf | Positf | Positf | Positt | Posit | Negatif | Negatif
TIOCKOMLKY MOKET NPHMEHSTLCA PaHAOMHPOBaHHIi OTGOP OBPa3LB MOYH, hCG (nokasatens = 250 MME/mn), ¢ LHu Ré v o aprés5 | (55 | (1.06 | (1.16 | (faiblement)
NpeanoyTUTENLHO aHanuauposatb 06pasel NepBoil YTPEHHel Mouw, KOHTpOnem. minutes | secs) | mins) | mins)
HOCIéOHhKy B ng CO/EPXUTCS MaKkcuManbHblit ypoBeHb hCG. O6pa3uhl Bbinunony i MODE OPERATOIRE
HeoBXOAMMO COBpaTh B YMCTIE i . " . - A s . i
e ul P - O5passt Mow HoryT 1) KanuﬁpamP NCG (nokasatens = 250 MME/Wn), passejeHus i.alss?r :a cass;ne,‘lighggfglon ur;r;.alreletlou les contréles revenir a 2)calibrateur LH (valeur: 550m|U/ml) et dilution
XpaHUTLCA NPy Temnepatype 2 — 8 °C o 72 vacos. OBpasubl, OTPULATENIbHLIN KOHTPOMb: 1emiera urT am :‘a:‘ e( ; ]avan| ana {)se| el Reier! | LH | 550 mlU/mL | 275mlU/mL |
I 7 > ; aisser le sachet revenir & empem ure ambiante avant de l'ouvrir. Retirer la - — - —
Renoneaoon: Py B e = i R [ i [ Resutatapressmines [ Negait [ Negut |
H obpasuenown | n | wn | wn | wn | fwn | (=2 2. Placer la cassette sur une sur'ace plane et propre. Tenir la pipette en
0 Peayn;vam Tonoxs-{ Nonoxs-| Monoxu- | Nonow- [ Nonox- Orpuual O 0 position verticale, transférer 2 gouttes d'échantillon urinaire (environ al;aéggs:‘??liormonal evaluation of arly pregnancy, Ferity and Sterity,
P ) “epeaSMMHYT | Tensibi| Tensbi | TensHbii| TensHi | reni | ensei its échantil & | .F.R, 3 3
1. Tepexecur KoeepT 8 # mporpere Ao 5oe)| (106 | (116 (era) 100 1) dans le puils éctnilon (S) do lo cassefio <t Sjge(";)"%n'ﬁ (July 1980)34. 1. (2).Thompson, R. J, Jackson, A. P, Langlois, N. 1986
z‘;’:::;:?:T::“:zﬁgxsh'mﬁﬁi‘; ”T:g:::"’:'aeme;ag'ﬁ;:;:p:f:i;; vun) | es) illstaton i .dessous Circulating antibodies to mouse monoclonal immunoglobulins in Normal
R e O e o o Eot o o s s 5 Al el e ) i), Mt S| S, 0SS s ol ol 1 o o
W posossi, yu [H [ ssommEmn [ 2rsuMEmn | Diagnostic Systems.
Apyroit " - NOTE: Dans le cas d'une faible concentration ¢hCG, une ligne claire peut
Mocne eckpbimus ynakoeKku noMOCKY HYXHO UCNONb308amMb l Pedy pe3’5 MHy ‘ o ‘ O ‘ apparaltre dans la zone de test (T) apres un certain laps de temps; par

HeMedneHHo.

Bubnuorpaduyeckuit UCTOUHMK:
(1). Batzer. F. R., Hormonal evaluation of early pregnancy, Fertiity and Sterilty,
(July 1980),34. 1. (2).Thompson, R. J., Jackson A. P, Langlois, N. 1986,

aprés 10 minutes.

ne pas tenir i

INTERPRETATION DES RESULTATS
(Voirillustration ci-dessus)

Circulating antibodies to mouse in Normal
subjects- incidence, species, specificity and effects on a two-site assay for
creatine kinase-MB isoenzyme, Clin. Chem. 32, 476-481. (3).Data on file : Viola
Di '

2. OxnaxgeHHsle 06pasysl AOMKHbI BbiTe BbIIEPKaHb! NPU KOMHATHO
TemnepaType fe-pef TeCTUpoBaHMeM
3. HawecwTe 2 kannm Mo Ha TECT-NONOCKY B NyHKy "S”, MCNONb3ys NMNeTKy.
4. Yepes NATL MUHYT CUMTAVITE NONYHEHHLIE MIOKA3AHNS, UHTEPMPETUDYA HX
cnepyioum o6pasom:
i pesynbtar. Ha
m -=- ® 5| nosensetcs Tombko OAHa P
nonocka.
i pesynbTat. Ha
n = ©:- nee P
nonock.
HepeicTBuTenbHbIW pesynbTat. TecT
CUMTAETCA HEAeNCTBUTENbHLIM, €cnu He
Il = @ "] nosiBunach KoHTponbHas nonocka «Cy. TecT Takke
cunTaeTcs i €CIM nosBUnack
mn = @ | Tonbko Tecrosas nonoca «T» W He noseunace
KOHTpOfbHas nonocka «C». MogTopuTe aHanus ¢
HOBO/A NONOCKOM.
Mpumeyanms:

[Mpy Hu3kux KoHLeHTpaumsix hCG B NpoGe B 30He TECTOBOW Nonock! «T» MOXeT
NOSIBUTLCS MI0NI0CA MANO/l MHTEHCUBHOCTM epe3 [UTENbHbIA OTPeaok
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Test de Grossesse sur Cassette (Urine)

INDICATIONS
La cassette "Test de grossesse" (Urine) hCG 1 Etape est un testi

'OSITIF:* Deux lignes colorées distinctes
apparalssen! L'une dans la zone de contrdle (C),
).

(=0

“NOTE L’mlens\le delaligne colorée dans la zone de
test (T) peut varier selon la concentration d'hCG
présente dans I'échantillon. Par conséquent toute
ligne colorée dans la zone de test (T) signale un
résultat positf.

NEGATIF: Une ligs loré i lazone
] de contrdle (C). Aucune ligne colorée n'apparait
danslazone detest(T).

NON VALIDE: La ligne de contrdle n'apparait pas.
Un volume d'échantillon insuffisant ou une
manipulation incorrecte du test en sont les causes
probables. Relire les instructions et refaire le test

de chromatographie rapide qui permet la détection qualitative de I'hormone
Chorionique Gonadotrope humaine (hCG) dans les urines et contribue au
diagnostic précoce dela grossesse.

avec une nouvelle cassette. Si le probléme persiste,
cesser toute utiisation du coffret et contacter votre
distributeurlocal.
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TESTE DE GRAVIDEZ DE UM PASSO
(Dispositivo)

INTRODUGAO

O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG é um imunoensaio em
sanduiche de dois locais, rapido e qualitativo, para a determinagéo 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 vivel durante a gravidez, é excretada
na urina aproximadamente 20 dias apos o ltimo periodo menstrual. Os
niveis de hCG aumentam rapidamente atingindo niveis maximos apos
60-80 dias. O aparecimento de hCG na urina logo apos a concepgdo e o
aumento rapido da sua concentragéo torna-a num marcador ideal paraa
detecgdo precoce e confirmagdo da grawdez No entanto niveis
elevados de hCG estdo com
trofoblasticos e néo-trofoblasticos e, portanto, estas condigdes devem
ser consideradas antes de se poder fazer um diagnéstico da gravidez.
O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG detecta a presenca de
hCG em amostras de urina, qualitativamente, em concentragdes tao
baixas como ~25 mUI/ml em menos de cinco minutos.




PRINCIPIO

O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG utiliza o principio da
IMUNOCROMATOGRAFIA, um imunoensaio de dois locais nico numa
membrana. A medida que a amostra flui através da membrana
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 ndo reagiu e o complexo ndo ligado, se existirem,

possuem niveis detectaveis de hCG pelo teste de gravidez de um
passo Tina™ hCG.
Hormonas 6 e outras
interferentes com concentragdes acima das concentragdes
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-coelho impreg na
na regido de controlo, formando uma banda rosa/purpura. Esta banda
controlo serve para validar os resultados do teste.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS
Cada bolsa individual em pehcula metalica contem
Dispositivo: com

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

AVALIAGAO INTERNA

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

de antisoro anti-hCG-ouro colmdal comugado 1gG 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
Bolsa de dessecante.
Bula.

ENFREN)

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

As bolsas seladas no kit de teste podem ser armazenadas entre 4-30°C
até & data de validade, como indicado na bolsalcaixa. NAO
CONGELAR.

NOTA

1. Apenas para uso no diagnostico in vito. NAO PARA USO
MEDICINAL.

2. Naousarapos adata de validade.

COLHEITAE PREPARACAO DEAMOSTRAS

Embora possam ser usadas amostras de urina aleatérias, € preferivel
uma amostra da primeira urina da manha pois contém a concentragao
de hCG mais elevada. As amostras devem ser colhidas em recipientes
de vidro ou pléstico limpos. Se o teste ndo 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 para oteste.

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
ante. Verificar a cor do Deve ser azul. Se tiver
ﬁcado incolor ou rosa, descartar o dlsposmvo e utilizar outro. Uma
vezaberto, 0 i utilizado
As amostras refngeradas devem ser colocadas a temperatura
ambiente antes de serem testadas.
. 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
( aparece no dispositi

@ POSITIVO: Aparecem duas bandas distintas de

cor no di

o

w

INVALIDO: O teste deve ser considerado
HOR 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" ndo aparecer. Repetir o teste
comum dispositivo novo.

H

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

LIMITAQOES DOTESTE
Uma série de outras condlgoes que ndo a gravidez, incluindo
tr € ndo- asticos tais como mola

hidatiforme, coriocarcinoma, etc., causam niveis elevados de hCG.
Tais condicdes clinicas devem ser excluidas antes do diagnéstico
de gravidez poder ser feito.

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

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

~
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade:
O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG detecta a presenga de
hCG em amostras de urina, qualitativamente, em concentragdes téo
baixas como ~25 mUI/ml. Concentragdes de cerca de 100mUI/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 é capaz de detectar a gravidez em fases muito
precoces.

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

~

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

ENRENY

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 lafecha de caducidad

Colecciony preparacion de la Muestra:

Aunque se pueden utilizar las muestras de orina al azar. La primera
muestra de orina de la mafiana es preferible, ya que contiene la mayor
concentracion de hCG. Las muestras deben recogerse en un frasco
hmplo de cristal o de plastico. Si la prueba no se va a realizar

las muestras de orina pueden ser almacenadas a 2-
8'C hasta 72 horas. Las muestras turbias se deben centrifugar o dejar
posar y solo el sobrenadante transparente debe ser utilizado para la

Datos de Numero Total| Tina”hCG | Pruebas rapidas de

Especimenes de Muestras hCGdisponibles en
el Mercado

Muestras Positivas 200 200 200

conocidas hCG

Muestras Negativas| 60 60 60

conocidas hCG

Basandose enla evaluacion anterior:
Lasensibilidad clinicade Tina™ hCG: 100%
Laespecificidad clinicade 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 evaluacién son las
siguientes:

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

hCGen 250 | 125 | 60 30 [ 15x | 7.5 | Neg
Orina miU/ | miU/ | miU/ | miU/ [ mlU/ [ mIU/ | Ctrl
Negativo mL mL mL mL mL | mL |(n=2)

Resultados| Pos | Pos | Pos | Pos | Pos | Neg | Neg
alos5 65 | (1.06 [(1.16
mins. secs) | mins) | mins) | (Débil)

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

F delaPrueba P onde
1. Llevar el set a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.

Dados das No. Total de [Tina™hCG| TIC Rapido de hCG
Amostras Amostras comercialmente disponivel
AmostrashCG 200 200 200
Negativas conhecidas
AmostrashCG 60 60 60
iti hecidas
Com base naavaliagéo acima
Asensibilidade clinicado Tina™ hCG: 100%
Aespecificidade clinicado Tina™ hCG: 100% prueba.
AVALIAGAO EXTERNA
Oteste de sensibilidade analitica e de paraoTina™ hCG

foi realizado no PATH (Programa para Tecnologia Apropriada em

Saude) em Seattle, WA, EUA, com diluigdes de um calibrador de hCG

(valor =250 mUl/ml), um calibrador de LH e um controlo negativo. Os
da

Abrirlo y retirar el dispositivo, el gotero y el desecante. Chequear el

color del desecante, debe ser de color azul. Si ha perdido color o se

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

liagio s30 0s seguintes: P !
. i - ) 2. Los especimenes o muestras refrigeradas deben ser llevadas a
1) Calibrador de hCG (valor: 250 mUl/ml) e diluigdes e controlo negativo temperatura ambiente antes de realizarla prueba
hCGem 250 125 60 30 15 75 | Controlos 3. Echar dos gotas de la muestra de orina en la ventana “S” usando el
Urina miu [ miu | omiu | miU | mIU [ miU/ [ Negativos gotero provisto.
Negativa mL mL mk | mb mL mL (0=2) 4. los cinco minutos, leer los resultados de la siguiente
Resultados | Positivo [Positivo| Positivo [ Positivo | Positivo | Negativo | Negativo manera:
a0s5 ©5 | (106 | (116 (fracam .
mindtos se) | min) | miny enle) n = @: g\i{;lglzlrﬂé‘l‘.:‘za sola banda de color rosa o
2) Calibrador LH (valor: 550 mUl/ml) e diluigdo POSITIVO: Dos bandas d decol ,
: Dos bandas distintas de color rosa
[tn [ ssomum._ | 2rsmuml | = Q plrpura
| Resultados aos 5 minutos | Negativo | Negativo | R
INVALIDO: La prueba debe considerarse
REFERENCIAS W = (| invaidasila 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,A. P., Langlms‘

prueba tampoco es valida si solo 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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Prueba de Embarazo de Diagnéstico Rapido
(Dispositivo en Membrana)

Introduccién:

Tina™ hCG una prueba de diagnéstico répido de embarazo, de dos
sitios de i para la litativa de la
gonadotropina coriénica 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 Ultima 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 para la deteccion temprana y la confirmacion del embarazo.

Sin embargo elevados mveles de hCG son frecuentemente asociados
con y no asticas y por lo tanto, estas

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,
en cualquier caso.

LIMITACIONES DELAPRUEBA:

. Un nimero de otras condiciones de embarazo, incluyendo las
neoplasias trofoblasticas y no trofoblastico, como el cori carcinoma
la mola hidatidiforme, etc., hacen aparecer niveles elevados de
hCG. Estas condiciones clinicas se deben descartar antes de hacer
undiagnostico de embarazo.

. Altamente diluidas las muestras de orina y muestras de embarazo
muy temprano no puede contener niveles representativos de hCG.
Siel 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 firilla detecta la
presencia de hCG en muestras de orina, cualitativamente, a
concentraciones tan bajas como ~ 25 mlU / ml. Concentraciones de
aproximadamente 100mIU/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 Yy mujeres sanas no
embarazadas no tienen niveles detectables de hCG por esta prueba

snida de embarazo

~

condiciones deben ser consideradas antes de hacer un diagno del
embarazo. Una prueba de embarazo de diagndstico rapido detecta la
presencia de hCG en muestras de orina, cualitativamente, a
concentraciones tan bajas como ~ 25 mIU / ml en menos de cinco
minutos.

Principios:

Una prueba de embarazo utiliza el principio de lainmunocromatografia,
un sitio tnico de dos inmunoensayos sobre una membrana. Como la
muestra fluye através del montaje de la tira reactiva de lamembrana, los
complejos de color dorado de anti-hCG-coloidal se conjugan conlahCG
en la muestra. Este complejo se mueve sobre la membrana de la zona
de prueba donde se inmoviliza por el anti-hCG que recubren la
membrana, llevando a la formacion de una banda de color rosa/purpura
que confirma un resultado positivo. La ausencia de la banda de color en
la prueba indica un resultado negativo.

3 PliECISION Los resultados obtenidos por una prueba de
embarazo Tina™ hCG correlaciona muy bien cuando se ejecuta en

©

[H [ ssomuml [ 2rsmiumL |
| R =\os§minulos| Negative | Negative |
REFERENCIAS:

(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 immunoglobulins
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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ONE STEP PREGNANCY TEST
(Device)

INTRODUCTION

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

SUMMARY

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

paralelo con otras pruebas para el
embarazo, conocida con muestras positivas y negativas.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

EVALUACION INTERNA: En un estudio en casa, el desempefio se
evalu6 mediante sesenta hCG-positivas conocidas y doscientas
muestras de orina hCG negativas conocidas, en comparacién con un
disponible en el mercado de las TIC hCG répida. Los resultados
obtenidos son los siguientes:

ly 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 testresults.

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 atthe 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 m.Jt 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. If it has turned 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
= O 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. Aswith all diagnostic tests, the results must be correlated

with clinical findings.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity

Tina"hCGone step pregnancy test delects the presence of
hCG in urine sp qt tively, at cor ns as
low as ~25 mlU/ml. Concentration uf 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.

~

Specificity:

Healthy men and healthy non-pregnant women do not have
detectable levels 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.

I

Accuracy:

The results obtained by Tina™hCG one 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.

Theresults obtained are as follows:

Specimen TotalNo. of | TinahCG | Commercial Available|
Data Samples hCG RapidICT
KnownhCG 200 200 200
Negative samples

KnownhCG 60 60 60

Positive samples.

Based onthe 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 miU/ [ miU/ [ miU/ [ miU/ | miU/ | mIU/ | Cird
urine mL mL mL mL mL | mL | (n=2)
Results Pos | Pos Pos | Pos | Pos | Neg | Neg
ats (55 | (1.06 | (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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