Tina hCG
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1. Mosblweue yposHs hCG MOXeT GbiTb BbI3BAHO UHBIMM, NOMUMO

9KCKpETMpYeTCs B MOdy npuMepHo 4epes 20 cyTok nocre
MEHCTpyanbHoro uvkna. YposHu hCG GbicTpo Bo3pacTaloT, pocTurast
MaKCUManbHbIX BennuuH yepes 60-80 Axeit. MosieneHne hCG B Moye Bekope
nocne sa4atna n GbICprM POCT ero ypoBHS jenaeT ero ugeanbHbIM Mapkepom
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. CuribHo pasBasneHHbie 06paalibl MOUM Ha PaHHUX CTausX GepeMeHHOCTI
MOrYT He coaepxaTb 0CTaTouHbIX konuyecTs hCG. Ecnn nofoapetme Ha
TOBTOHTE TECT C NOPLMeV NepBOVi yTPeHHe
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sandwich pour la de 'hormone
(hCG), un marqueur de grossesse, dans un échantillon d'urine.

SOMMAIRE

L'hormone gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est un hormone
glycoproteinique, secrété par le tissue placantal viable pendant la
grossess, est excrétée dans I'urine environ 20 jours aprés la derniére
periode menstruelle. Le niveau des hCG augmente rapidement jusqu'a
atteindre un pic aprés 60-80 jours.

Une apparition rapide des hCG dans ['urine aprés la conception et
I'augmentation rapide de sa concentration en fait un marqueur idéal pour la
détection etla confirmation de la grossesse. Les niveaux élevés d'hCG sont
souvent associés & des néoplasmes trophoblastques et non-
trophoblastiques et ces conditions doivent étre prises en compte avant que
le diagnostique de grossesse puisse étre fait.

Le test de grossesse Tina™hCG en une étape détecte la présence de hCG
dans les é d'urine, quali , a une ion aussi
basse que ~25mlU/mlen moins de cing minutes.

PRINCIPE

Le test de grossesse Tina™ hCG en une étape utilise le principe de
'IMMUNOCHROMATOGRAPHIE, un dosage immunologique & deux
cotés sur une membrane. Comme [I'échantillon coule a travers

KNMHUYECKWIA AMarHo3 Ha OCHOBaHMN 0fHOM
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I de de la bandelette, les particules colloidales et
colorés d'or couplés a un anti-hCG. Il suit une réaction avec 'hCG de
I'échantillon. Ce complexe avance jusqu'a la partie test ot il seraimmobilisé
par le anti-hCG enrobé sur la membrane qui conduit a une formation d'une
bande coloré en rose/pourpre ce qui confirme un résultat positif du test.
L'absence de cette bande colorée dans la région du test indique un résultat
négatif du test. S'ily a des conjugés qui n'ont pas réagit et des complexes
libres, ceux-ci avancent sur la membrane et sont par la suite immobilisés
par des anticorps « anti-lapin » enrobés sur la membrane & I'endroit du
controle en formant une bande rose/pourpre. La bande de contréle sertala
validation durésultat de test.

LIMITATIONS DUTEST

Un certain nombre de condmons autres que la | grossesse comme des
et non ainsi que le mole

hydatidiforme ou chorio-épithéliome etc. causent un taux élevé de hCG.

Ces conditions cliniques doivent étre exclues avant qu'un diagnostique de

grossesse puisse se faire

Des échantillons d'urine trés dilués et des échantillons d'une grossesse

précoce ne peuvent contenir assez de hCG. Il faut répéter le test avec la

premigre urine du matin aprés 48-72 heures, si une grossesse est toujours

suspectée.

Comme avec tous les tests diagnostiques, les résultats doivent corréler

avecdessignes cliniques.

LES PERFORMANCES CARACTERISTIQUES
Sensibilité: Tina™ hCG est un test de grossesse en une étape qui
détecte qualitativement la présence de hCG dans I'urine & une
concentration d'environ 25mlU/ml. Dés le premier jour d'absence de
régles de menstruation une concentration de 100mlU/ml de hCG sont
atteints. Ainsi Tina™hCG, le test de grossesse en une étape est capable
de détecterla grossesse dans un stade précoce.
Spécificité: Les hommes en bonne santé et les femmes qui ne sont pas
enceintes n'ont pas un niveau détectable de hCG par le test de
grossesse Tina™ hCG. Des hormones homologues ou des substances
intrusives qui sont & pic au dela de la concentration physiologique ne
réagissent pas de fagon croisée avec le test de grossesse en une étape
TinahCG.
Précision: Les résultats du test de grossesse en une étape Tina™ hCG
correspondent trés bien aux résultats oblenus avec d'autres tests de
isés, utilisant des & positifs ou négatifs

»

b

connus.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

EVALUATIONINTERNE

Une étude interne pour I'évaluation de la performance de Tina™ hCG a été
menée en utilisant 60 échantillons d'urine connus positifs et 200
échantillons connus négatifs et comparés avec le test commercialisé hCG

Rapid ICT.
Lesrésultats obtenus sont comme suit :

Nomb: | | Tina™hCG | Test
de 'échantillon | d’échantillons hCG Rapid ICT
Echantillons connu 200 200 200
hCG négatifs
Echantillons connu 60 60 60
hCG positifs

Basé surl ‘évaluation ci-dessus

aHTWhCG, Ha MemBpary, NPONYyWeHHOr0 MeHCTpyanbHoro yukna. CregosaTensHo,
c oﬁpaaosaHMeM TeCTOBOV MOMOCH! PO30BOTO / MYpMYpHOTO LBeTa, 4TO A i Tect Ha Tina" hCG REACTIFS ETMATERIELFOURNIS
noareepxaaet NONOXMATENbHBIN pesynbTat TecTa. OYC‘/TCTBME YEKOM Ha cambix h: q indivic i
OKpALLEHHO NOTIOCH! B 30HE yKasbisaer Ha 2. C i Y 300POBLIX MyX4MH 3ﬂ°D°Eb‘X He 1. de ¢ d'un conjugué
peayrikrar Tecra. He npopear p KOMIAEKT, xeuumn ypoa:err:a“:fé;e ey T e doré anti-hCG antisérum colloidal, un oonjugus doré avec des IgG de
MPA WX Hanum, Ha"pa"”mm Ha Mewbpary 1 satem P lapins cu\lowda\les et antisérum anti hCG et antisérum anti-rabbit, tous
i Ha MemBpaHy B i 30HE, Apyrve B dansd
o6paays nonocy pozoaom | nypnypHoro wseTa. 3Ta KOHTPOMbHaR Monoca Bblwe (U3NONOrMYECKUX HE AalT NEepeKpecTHbIX peakuni ¢ 2. Notice (g
CAYXUT NPOLEAYPHBIM KOHTPONEM W nomoraet TecT Tina"hCG. .
pesynbTaTos. 3. To-mom, P y TECTOM Ha
onpeaenexue ﬁepeMeHnocm Tlna hCG oueHb XOPOLLO KOPPENnupyioT ¢ STOCKAGEETSTA.BlLITEﬂ A o "

Wcnonb3ayemble peareHTbl U MaTepuans! npu ApyTUX 1. Stocker le produit & 4-30°C a'abri de chaleur ethumidité, de préférence
Kagsit HOVBARYaTIsHO yaKOBaHHbIH NakeT ConepT: KOMMepueckn numynwx TECTOB Ha OnpefeneHue GepemMeHHoCTH, npn dans un endroit sombre et frais. Les bandelettes dans leur emballage
. [ONA aHanvaa: it 6ok, ¢ 06pasLos. d'origine dans des bouteilles non ouvertes sont stables jusqu'a leur

aHTVI hCG u onora, 19G date d'expiration marquée surl'emballage.

KpOnMKa W KOMMOWAHOrO 30M0Ta, W amcmaopow aHTn-hCG u aHti- XapaKTepucTuku paboTel 2. Une fo\s le cerclage de la buulell\e ouvert, les dans leur

KPOMVKa, HaHECEHHO B ONpereneHHbIX y4acTKax. BHYTpeHHsAs oLeHKa: étre util dansles 60 jours quisuivent.
2. NucTosKa - BRNaabILL. ne BHY TecTaHa 3. Les bande\etles retirées de leur emballage doivent étre utilisées

XpaHeHue v cTabunbHOCTL
[MpoayKT AN 3KCMIPECC - aHanM3a MOXET XpaHuTLCA Npu Temnepatype 4-30

onpenenenve GepementocTv Tina™ hCG Gbino Tecmpoaano 60 n3BeCTHbIX
hCG - nonoxutensHbix 200 nssecTHbIX hCG-0TpuLaTENbHbIX 06pasLios Moun
M0 CPaBHEHMIO C KOMMEPYeckM AOCTYMHbIM TECTOM Ha onpedeneue

“C, Bpan ot Tenna v enar, npe , pidICT.
TEMHOM MecTe. B honbry Nonocku B nakoHax Bbinu nony
nakere. _— i
2. Mocne BCKPLITUA hnakoHa MOMOCKY B HEBCKPLITbIX NakeTax M3 donbrn Harnbieno O6uiee sncno|Tina™hC St
P s ) oBpa3uam o6pasuos hCG Tect Rapid ICT
3. Tonocka, U3BNEYEHHas U3 NakeTa U3 (orbru, AoMKHE BbiTb UCTIONb30BAHA W3BecTHble hCG 200 200 200
-oTpHLaTenbHbIE
4. TMornoTuTens BRarv, NOMeLLEHHbI BO (nakoH, HeOBXOAMM AN CHIDKEHUS obpasup!
BNAXHOCTH W hCG 60 60 60
5. Tocnie BCKPLITUA (hniakowa MOTNOTMTENW BRAry TePsIOT CBOK _RonOXUTENbHbIE
(YHKUMOHANLHOCTS, HO YNaKoBaHHbIE B hOMbry MONOCKM COXPAHSHOT oBpaabl
CTabunbHOCTS B TeyeHme 60 cyTok.
Ha 0CHOBaH#M NPOBE/GHHOI OLiEHKH:
Mpumevane Tina™hCG 100 %.
(1) U TOnBKO AN in vitro u by Tina™hCG 100 %.
npumenerns. HE ANA MEOWUMHCKOrO MPUMEHEHWUA. (2) He
BHewHss oleHKa:
Tina"hCG

OT60p M NoAroToBKa 06pa3LoB

TocKonbKy MOXeT NPUMEHATLCA PaHI0MI3MPOBaHHbI 0TGOP 06pa3Lios MouM,
MPEANOTUTENBHO aHANM3upoBaTh 0Bpasel; Nepsod YTPEHHel MouM,
NOCKONbKY B Heil COLEPXUTCA MakcuManbHblit ypoBeHb hCG. Oﬁpazuhl

i
ﬁbma BbINONHeHa B pamkax PATH (Tporpamima npumeHeH1s TexHonorwi Ans
3noposbs) B Cuatne, CLUA (Seattle, WA, USA) npy passenenusix kanubpatopa
hCG (nokasatens = 250 MME/Mn), ¢ kanuGpaTopom LH u OTpMI.laYeanblM
KoHTpOneM. Bbinn

immédiatement comme indiqué.

Le déshydratant dans la bouteille a pour fonction de limiter I'humidité

dans labouteille pendant'emballage, le transport et stockage.

. Une fois le cerclage de la bouteille ouvert le déshydratant ne fonctionne
plus, mais les bandelettes sont stables dans leur emballage pendant 60
jours.

b
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NOTE
1. Testde Di icinvitro. Ni
2. Pasautiliser aprés date d'expiration.

pasaunusage

COLLECTE ETPREPARATION DE L'ECHANTILLON

Bien que chaque échantillon d'urine puisse étre utilisé il est préférable

d'utiliser Ie premier echan(ll\on du matin, car il connen( la plus grande
CG.L

Sens - cIm\quedeTma "hCG:100%
pé de Tina™hCG: 100%
EVALUATION EXTERNE

Le test analytique de la sensibilité et de la spécificité de Tina™hCG a été
effectué chez PATH (Program of Appropriate Technology in Health) &
Seattle, WA, Etats-Unis avec une dilution du calibrateur hCG (valeur =
250mlU/ml), un calibrateur LH et un contrdle négatif. Les résultats de
I'évaluation sont comme suit:

1) calibrateur hCG (valeur: 250 miU/ml) et dilution et controle négatif.

hCGen | 250 | 125 | 60 30 15 75 Neg
urine miU/ | miU/ | mlU/ miU/ | miu/ [ miU/ | Ctrd
négatif mL mL | mL mL mL mL | (n=2)
Résultat | Positif | Positif| Positif |  Positif | Posiif | Négatif | Négatif
apres5 55 | (1.06 [ (1.16 |(faiblement)
minutes | secs) | mins) | mins)

de ht illon doit étre coll 1t ten -
verre ou plastique. Sile test ne se fait pas immé Ié t 2) calibrateur LH (valeur: 550mlU/ml) et dilution
étre stocké & 2-8°C pendant 72 heures. Les échantillons troubles doivent | LH | 550 miU/mL | 275miU/mL |
étre centrifugés ou libérés et seulement le superageant propre est a - " - P Py
utiliser pourle test. | Résultat aprés 5 minutes | Négatif | Négatif |

PROCEDURE DE TESTS ETINTERPRETATION DES RESULTATS
1. Col\ecter I'échantillon dans un tube propre. Controler que la quantité
fi d'é estcollectée pour lazone bleue dela

HeoBXoauMo coBparh B WiCTble wnm 1) hCG = 250 MME/un), passegexns u 2 iande‘e“'e (envr"mmd"haugs?r) érat biant il he et
Ecnn e 0GpaaLis! MOY MOryT OTDHLATENbHbIA KOHTPOM: . Amener la poche scellée & température ambiante, ouvr la poche e
XpaHWTbCA Mpu Temnepatype 2-8° C Ao 72 yacos. OBpasusl, conepwauwle CGa %0 | 125 ) £ P BT ro—— m;m?gs;:&eﬁme fois la poche ouverte, la bandelette doit détre
0CanoKk MM BELLeCTsa, MME | WME | WME | MME | MME | WME | rowrpons 8
po3p: obpasuemoun | fun Inn Ian Ian Imn Iun (0=2) 3. Introduire la zone rouge de la bandelette dans I'échantillon d'urine en
Pesynetatel | Monowu-| Monowu- | Monoxu-| Monoxu- | Monoxu-| O bl
" sepea5 AT | enoubi] Tenokbit| TenbHsih | Tenswit | Tensbih e 4. Observer lalbérationd , loital dorésurla Cela
(s5cex)| (106 | (116 (cnabo) g
1. Cobpatb obpasel Moun B ‘mcww npoBipky. YGeawTeck, uro otoGparo ) | ) est visible grace & un front de mouvemsnl pourpre sur la membrane et
LH =550 MME d 0415 secondes sel
(BHCDWOKMNCM) 5. Ret\rerlechant\llcn placer le sur une surface horizontale et lisse. La
2. flare nake 10 KouHarHoi [ [ ssoumemn [ orswMEmn | b peut égaloment rester dans Téchantlon pendant toute a
BOKPLITH 3NAHHLIL NaKeT W u3sneds Tect-nonocky. Mocne BCK"””"” | PeaynbTarbiuepes5 | oy it | 0 i durée dutesten s'assurant que seulement la zone bleue est submergée
3. OKyHyTb KDaCHyKo 30Hy TECT-MoN0CKM B 0Gpa3eL| MouM, NOTPY3UB TONLKO i dans échantilon.
. roﬁyéwaonyy ¥ PaseL| Mo, NOrpY: ﬁ“)‘g"”"rpt“_‘””gegk”:‘"ﬂ‘;‘;g“: It ed. 78,3045, 2) L, K. Duf 6. Aprés cing minutes lire les résultats comme suit:
30HY. raunstein etal nn. Inter Me a ufan, R
: fomnneica sorora v || ML VoL, 575, G Endostl.eta, 40 531. 3Bt Comm o NEGATF :Seulement a bande ose/ pourpre
wewSpate. Ovo pomiio 8 suge p GD. et. al. 1976, Am. J. Obstet. Gynecol., 126, 678-681. (4) Rasor, JL., apparaitsurlabandeletts
hpoHTa N0 MemMGpake, 1 B 3aBUCHMOCTY OT TNa oGpasLia Mo»«ereauamr BraunstemGD 1977., Obstet. Gynecol. 50, 553-558. (5) Engvall, et. al. 1980, cT POSITIF : Deux bandes distingués colorées en
5 ;0‘1015*%" Methods in Enzymo\ogy.‘ 70, 419-439. (6) Baltzer. F.R., 1980, Fertiity and = EEEC rose/ pourpre apparaissent sur labandelette
- VISBReKTe TECT-MONOCKY M MOMOKNATE ee TOPUIOHTANLHO Ha Mnockylo Sterilty, 34, 1. (7) Lenton, E. A., Neal. LM., Sulaiman, R. 1982. Ferlity and cT NON VALIDE : Le test doit étre considére
RoBEPOCTs. TaGKE TECT-ION0CKY M0N0 oTabMTe  00PaE 12 606 | - Serity 37, 773-776, (8 hompson,R.J, Jackson, AP Langlis N, 1986,Cin | =M comme nionvalde il bande de conlrdle « C »
el OXOKTEHUA TECTa, CrIOBUM, 4TO TOMbKO fony6asi 3oHa y .
2&::m';l’";py*ﬁe::§ﬁ;ngaaglp: YGIOBUH, HTO TONbKO rorlybas 3oH Chem. 37,476-481. (9) Dataonfile: Tunpmagnosucs(P ) Ltd. cT napparait pas. Le test est non valide si
6. Uepes NATL MUHYT CYMTaITE NONYYEHHLIE NOKA3AHMA, MHTEPNPETUPYS HX T Zeuldemsm la b‘af:degt'} “?rs( alpp?rat" et pas la
crieaylouym 0Bpasom: I n ande de controle. Répétez le test avec une
cT oTpuUaTenbHbI pesynbTar. Ha Tect-nonocke nouvelle bandelette en s'assurant qu'il y a
[HE T T —Hl nossnseTcs TONbKO OAHA PO30BO-NypnypHas TEST DE GROSSESSE EN UNE ETAPE asset; dgd temlps 'dri trempage comme
nonocka. (bandelette) mentionné dans le point4.
cT NONOXATENLHBIA pesynbTar. Ha TecT-nonocke NOTE : Une concentration basse de hCG pout étre le résultat d’une ligne
se 'V INTRODUCTION dans la reglon (T) endommagee dd & une période trop longue.
nonocku. Tina™ hCG est un test de grossesse rapide de dosage en dansaucun Itats aprés 10 minutes.
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Tina ' hCG

TESTE DE GRAVIDEZ DE UM PASSO

~ (Tira de imersao)
INTRODUGAO
O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG é um imunoensaio em
sanduiche de dois locais, rapido e qualitativo, para a determinago de
gonadotrofina coriénica humana (hCG), um marcador para a gravidez,
emamostras de urina.

el Gy, 28,

SUMARIO
A gonadotrofina ~ coriénica humana uma hormona
peo tecido vidvel durante a
gravidez, é excretada na urina aproximadamente 20 dias apos o
ultimo  periodo  menstrual.  Os niveis de hCG aumentam
rapidamente atingindo niveis maximos apds 60-80 dias.
O aparecimento de hCG na urina logo apés a concep¢do e o
aumento rapido da sua concentragdo torna—a num marcador ideal
para a detecgéo precoce e confirmagdo da gravidez. No entanto
niveis elevados de hCG estac frequenlemente associados com
nao- e, portanto, estas
ccndlgoes devem ser con5|deradas 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 concentragoes
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 Gnico
numa membrana. A medida que a amostra flui através da
membrana integrada na tira, o conjugado colorido anti-hCG-ouro
coloidal forma complexos com a hCG na amostra. Este complexo
move-se através da membrana para a regido de teste onde é

(hCG),




imobilizado pelo anti-hCG impregnado na membrana, levando a
formagdo de uma banda de cor rosa/pulrpura, 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 n@o ligado, se existirem, movimentam-se mais na
e séo pelos
anti-coetho impregnados na membrana na regido de controlo,
formando uma banda rosa/plrpura. Esta banda controlo serve
para validar os resultados do teste.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

Cada bolsa individual em pelicula metalica contém:

Tira de imersdo: Membrana impregnada com conjugado de anti-
soro anti-hCG-ouro coloidal, conjugado IgG de coelho-ouro
coloidal e anti-soro anti-hCG e anti-soro anti-coelho nas
respectivas regioes.

Instrugdes de utilizagéo.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o produto a 4-30° C, afastado do calor e da
humidade, de preferéncia num local fresco e escuro. As tiras de
imersdo embaladas em pelicula metélica em frascos fechados
s&o estaveis até a data de validade, conforme mencionado no
rétulo do produto.

Depois de aberto o selo do frasco, as tiras de imersdo
embaladas em pelicula metélica fechadas devem ser utilizadas
no prazo de 60 dias.

As tiras de imerséo retiradas da embalagem de pelicula metalica
devem ser utilizadas imediatamente seguindo as instrugdes.

Os dessecantes incluidos no frasco destinam-se a reduzir a
humidade no frasco durante a embalagem, armazenamento e
transporte.

o

o
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o

precoces.
8 ifici : Os homens daveis e mulheres da
ndo gravidas nao possuem niveis detectaveis de hCG pelo teste
de gravidez de um passo Tma hCG. Hormonas homologas e
outras com
concentragdes acima das concentragdes fisiologicas maximas,
ndo reagem 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 de gravidez
disponiveis comercialmente, utilizando amostras positivas e
negativas conhecidas.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

AVALIAGAO INTERNA

Num estudo interno, o desempenho do Tina™ hCG foi avaliado
utilizando sessenta amostras de urina hCG positivas conhecidas e
duzentas amostras de urina hCG negativas conhecidas em
comparagdo com um TIC Rapido de hCG comercialmente disponivel.

@

coloidal dorado conjugado, conjugado coloidal dorado de conejo
IgG, antisuero anti hCG y antisuero de conejo en las respectivas
regiones.

2. Inserto.

ALMACENAMIENTOY ESTABILIDAD

1. 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.

Luego de abrirlo, el empaque de las tiras reactivas deben utilizarse

dentro de los siguientes 60 dias.

Las tiras reactivas retiradas del empaque deben ser utilizadas

inmediatamente.

Los desecantes provistos en la botella son para reducir la humedad
ytransporte.

Una vez que el sello de la botella se abre, los desecantes son

disfuncionales, sin embargo, el papel de aluminio en el que se

envasan las tiras son estables durante un periodo de 60 dias.

~ N
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NOTAS
(1) Solamente para uso de diagnosticoin vitro. (2) No usar después de la
fechad 4

Os resultados obtidos foram os seguintes:
Dados das No. Total de [Tina™hCG| TIC Rapido de h
Amostras Amostras comercialmente disponivel
AmostrashCG 200 200 200
Negativas conhecidas
AmostrashCG 60 60 60

COLECCION Y PREPARACION DE LAMUESTRA
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

Combase naavaliagao acima

Depms de aberto o selo do frasco, os
is, porém as tiras em pelicula metahca
sdo estaveis durante um periodo de 60 dias.

NOTA
(1) Apenas para uso em diagnéstico in-vitro. NAO USAR PARA
FINSMEDICINAIS. (2)N&o usar apés a data de validade.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

Embora possam ser usadas amostras de urina aleatorias, €
preferivel uma amostra da primeira urina da manha pois contém a
concentracdo de hCG mais elevada. As amostras devem ser
colhidas em recipientes de vidro ou plastico limpos. Se o teste ndo
for efectuado de imediato, as amostras de urina podem ser
armazenadas a 2-8°C até 72 horas. As amostras turvas devem ser

A il linicado Tina™hCG: 100%
Aespecificidade clinica do Tina™hCG: 100%

AVALIAGAO EXTERNA

O teste de sensibilidade analitica e de especificidade para o Tina™hCG
foi realizado no PATH (Programa para Tecnologia Apropriada em
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

centrifugadas ou deixadas em repouso e apenas o
limpido deve ser usado para o teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE E
RESULTADOS

Colher a amostra de urina num tubo de ensaio limpo. Garantir
que é colhida apenas a quantidade suficiente de amostra para
permitir submergir a &rea azul da tira (Cerca de 1 cm de altura) .
Deixar a embalagem selada estabilizar & temperatura ambiente,
abrir a embalagem e retirar aira. Uma vez aberta, a tira deve ser
utilizada imediatamente.

Mergulhar a area vermelha da tira na amostra de urina
submergindo apenas a area azul.

Observar a libertagao do complexo de ouro coloidal na membrana.
Isto sera visto como uma frente purpura que se desloca ao longo
da membrana e pode demorar 10 a 15 segundos a aparecer,
dependendo da amostra.

Retirar a tira e colocar horizontalmente sobre uma superficie
plana. Alternativamente, a tira pode ser deixada ficar na amostra
durante toda a duragdo do teste assegurando que apenas a area
azul édeixada submersa na amostra

6. Ao fim de cinco minutos, ler os resultados da seguinte forma:

INTERPRETACAO  DOS

r

w

bl

o

cT NEGATIVO:Apenas uma banda rosa /
plrpura aparece na tira.
cT POSITIVO: Aparecem duas bandas rosa /
m EmEc purpura distintas na tira.
cT INVALIDO: O teste deve ser considerado
CEm—— T=H8 jnyilido se a banda de controlo 'C' néo
E-ihE- aparecer. O teste também é invalido se

aparecer apenas a banda de teste e a banda
de controlo ndo aparecer. Repetir o teste
com uma nova tira garantindo o tempo de
submersédo suficiente conforme mencionado
no ponto no. 4.

NOTA: Uma baixa concentragdo de hCG pode resultar numa linha
fraca que aparece na regido da linha teste (T) apés um periodo de
tempo prolongado; por isso em nenhum caso se deve interpretar o
resultado apés 10 minutos.

LIMITAGOES DO TESTE
1. Uma série de outras cond\(,oes que nao a gravidez, incluindo
e ndo tais como mola

hidatiforme, coriocarcinoma, etc., causam niveis elevados de
hCG. Tais condigdes clinicas devem ser excluidas antes do
diagnéstico de gravidez poder ser feito.
Amostras de urina altamente diluidas e amostras colhidas numa
fase muito precoce da gravidez podem ndo conter niveis
representativos de hCG. Se ainda se suspeitar de gravidez,
repetir o teste com a primeira urina da manha, apés 48-72 horas.

. Como em todos os testes de diagnostico, os resultados devem
ser correlacionados com os dados clinicos.

~
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade: O teste de gravidez de um passo Tina™ hCG
detecta a presenca de hCG em amostras de urina,
qualitativamente, em concentragdes tdo baixas como 25
mUI/ml. Concentrages de cerca de 100 mUl/ml de hCG s&o
alcangadas no primeiro dia do periodo menstrual em falta no
caso de uma gravidez normal. Assim o teste de gravidez de um
passo Tina™hCG é capaz de detectar a gravidez em fases muito

daavaliag 00

1) Calibrador de hCG (valor: 250 mUl/ml) e diluigées e controlo

negativo

hCGem 250 125 60 30 15 75 | Controlos

Urina mu/ | mu | mio [ miu | miur [ miUs | Negativos

Negativa ol [ [ oml [ oml | om | ome | (n=2)

Resultados | Positivo [Positivo| Positivo [ Positivo | Positivo [ Negativo | Negativo

a0s5 5 | (106 [ (116 (fracam

minutos seg) [ min) | min) ente)

2) Calibrador LH (valor: 550 mUl/ml) e diluigdo

[tH [ ssomumL | 2rsmiuml |
Resultados a0s 5 minutos Negativo Negativo
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Tina hCG

Prueba de Embarazo de Diagnéstico Rapido

INTRODUCCION

Tina™ hCG es una prueba de diagndstico rapido de embarazo, de dos
sitios de inmunoensayos para la determinacion de la gonadotropina
corionicahumana (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 parala deteccion tempranay la confirmacion del embarazo.

Sin embargo, elevadcs niveles de hCG son frecuentemente asociados
con y no y por lo tanto, estas
condiciones deben ser consideradas antes de hacer un diagndstico 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 mlU / ml en menos de cinco
minutos.

PRINCIPIOS

de hCG. Las muestras deben recogerse en un frasco
limpio de cristal o de plastico. Si la prueba no se va a realizar
inmediatamente, las muestras de orina pueden ser almacenadas a 2-
8°C hasta 72 horas. Las muestras turbias se deben i o dejar

paralelo con otras pruebas i 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 conocldas y doscwentas mueslras de orina hCG
negativas p en el
mercado de las Tina™ hCG rapida. Los resullados obtenidos son los
siguientes :

Datos de Numero Total| TinahCG | Pruebas rapidas de
i de Muest hCG disponibles en
elMercado
Muestras Positivas 200 200 200
conocidashCG
Muestras Negativas| 60 60 60
conocidas hCG

Baséandose en la evaluacion anterior: La sensibilidad clinica de
Tina™hCG: 100%. La especificidad clinica de Tina HCG: 100%.

EVALUACION EXTERNA

La sensibilidad analitica y la prueba de especificidad para Tina"hCG
se llevoa cabo en PATH (Programa para una Tecnologia Apropiada
en Salud) en Seattle, WA, EE.UU. con diuciones de un
calibrador hCG (valor = 250mUI / 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:

posar y solo el sobrenadante transparente debe ser utilizado para la
prueba.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA E INTERPRETACION DE
RESULTADOS
1. Recolectar la muestra de orina en un tubo de ensayo limpio.
Aseglrese de que so la cantidad suficiente de la muestra se
recolecte para permitir sumergir el area azul de la tira reactiva
(aproximadamente 1cm de alto).
Lleve la bolsa sellada a temperatura ambiente, abra la bolsa y retire
la tirila. Una vez abierto, la tira reactiva debe ser utilizada
inmediatamente.
Sumerja la tira reactiva en la muestra de orina sumergiendo so la
zonaazul.
Observar si se produce la liberacion del complejo dorado coloidal en
la membrana. Esto seria visto como un frente de color papura en
movimiento sobre la membrana, y podria tomar 10 a 15 segundos en
aparecer dependiendo de la muestra.
Saque latirilla y coloque en posicion horizontal sobre una superficie
plana. Como alternativa se puede dejar la tirilla reposando en el
frasco durante toda la duracion dela prueba asegurandose que solo
lazonaazul se queda sumergida en la muestra.
Completado los cinco minutos, leer los resultados de la siguiente
manera

cT NEGATIVO: Una sola banda de color rosa o

purpuraen atira.

»

Eal o

o

o

cT POSITIVO: Dos distintas banda de color rosa /

purpura.

cT INVALIDO: La prueba debe considerarse

invélida si linea de control ‘C’ no aparece. La

Cmmm— T —mm Prueba tampoco es valida si sélo la banda de
prueba y ninguna linea de control aparecen.
Repita la prueba con una tira reactiva nueva
garantizando el tiempo suficiente como se
mencionaen el puntono. 4.

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 DE LA PRUEBA
1. Un ndmero de otras

condiciones  de
las asti

embarazo,

hCGen 250 | 125 | 60 30 [ 15x | 7.5 [ Neg
Orina miU/ | miU/ | miU/ | miU/ [ miU/ [ miU/ | Crl
Negativo mL | mL mL mL mL | mL | (n=2)
Resultados| Pos | Pos | Pos [ Pos | Pos | Neg | Neg
alos5 65 | (106 [(1.16
mins. secs) | mins) | mins) | (Débil)

t olloidal gold conjugate, rabbit IgG colloidal gold
conjugate and anti-hCG antiserum and anti-rabbit antiserum at the
respective regions.

2. Packageinsert.

STORAGEAND STABILITY
1. Store the product at4-30°C, away from heat and moisture, preferably

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

INTERNAL EVALUATION

Inanin-house study, the performance of Tina™hCGwas evaluated using

slxty known hCG-positive and two hundred known hCG-negative urine
in isonwitha ially available hCG Rapid ICT.

The results obtained are as follows:

ina cool dark place. The foil packet_ﬁ dipsticks in unopened bottles are Specimen TotalNo.of | Tina"hCG | Commercial Available
stableuptotheexp\ry}iateasmennonedomheprqduclIabe\.‘ ) Data Samples hCG Rapid ICT
2. Once the bottle seal is opened, the unopened foil packed dipsticks KnownhCG 200 200 200
mustbe used within 60 days. Negative samples
3. Dipstick retrieved from the foil pack should be used it as 9 P
directed. Known hCG 60 60 60
4. The desiccants provided in the bottle is to reduce moisture in the Positive samples

bottle while packing, storage and transit.
. Once the bottle seal is opened, the desiccants are dysfunctional,
however the foil packed strips are stable for a 60 day period.

2

NOTE
1. Forinvitro diagnostic use only. NOT FOR MEDICINAL USE.
2. Donotuse beyond expiry date.

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.

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

EXTERNALEVALUATION

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

Specimens should be collected in clean glass or plastic i If
testing is notimmediate, 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
1. Collect urine specimen in a clean test tube. Ensure thatonly sufficient

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/ [ mIU/ | Ctrl
urine mL mL mL mL mL | mL | (n=2)
Results Pos | Pos Pos Pos Pos | Neg | Neg
at5 55 | (1.06 | (1.16
mins secs) | mins) | mins) |(weakly)

quantity of the specimen is collected to allow the blue
areaof the dipstick (About 1 cm high).

Bring the sealed pouch to room temperature, open the pouch and
remove the dipstick. Once opened, the dipstick must be used

~

2) Calibrador LH (value : 550 mIU/ml) and dilution
[H [ ss0mumL |

275miUimL |

«

Dip the blue area of the dipstick in the urine specimen submerging
only the blue area.
Observe for the release of the colloidal gold complex on the

>

| Resulladosa\osﬁminutos| Negative | Negative |

This would be seen as a purple colour moving fronton the
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Sterility, 37, 773778, (8) Thompson, R.J., Jackson, A.P.,
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and could take 10 to 15 seconds to appear depending
uponthe sample.

Remove the dipstick and place horizontally on a flat surface.
Alternatively the dipstick may be left to stand in the specimen for the
entire duration of the test ensuring only the blue area is left
submerged in the specimen.

6. Atthe end of five minutes read the results as follows:

cT NEGATIVE: Only one pink/purple colored band
O = appears on the dipstick.

o

cT POSITIVE: Two distinct pink/purple colored
band appear on the dipstick.

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

[t [ ssomuml | 2rsmiumt |
| Results at 5 minutes | Negative | Negative |
REFERENCES
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K.J., Dufan, M.L., Vaitukaitis, J.L., 1975., J. Clin. Endocrinol. Metab., 40,
537. (3) Braunstein, G.D., et. al. 1976., Am. J. Obstet. Gynecol., 126,
678-681. (4) Rasor, J.L., Braunstein G.D., 1977., Obstet. Gynecol. 50,
553-558. (5) Engvall, et. al. 1980, Methods in Enzymology., 70, 419-439.
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Thompson, R.J., Jackson, A.P., Langlois, N, 1986, Clin Chem. 37, 476-
481.(9) Data onfile: Tulip Diagnostics (P) Ltd.
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y no
como el cori carcinoma la mola hidatidiforme, etc., hacen
aparecer niveles elevados de hCG. Estas condiciones
clinicas se deben descartar antes de hacer un
diagnostico 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 la mafiana 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
idad: Una prueba de embarazo en firilla detecta la

Una prueba de embarazo utiliza el principio de la
un sitio Gnico de dos inmunoensayos sobre una membrana. Como a
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/pirpura
que confirma un resultado positivo. La ausencia de la banda de color en
la prueba indica un resultado negativo.

REACTIVOS Y MATERIALES PROVISTOS
Cada bolsa individual contiene:
1. Tira Reactiva: Membrana ensamblada con anti-hCG antisuero

presencm de hCG en muestras de orina, cualitativamente, a
concentraciones tan bajas como ~25 mUI/ml. Concentraciones
de aproximadamente 100 mlU/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 firilla Tina™ hCG es
capaz de detectar el embarazo en etapas muy

cT INVALID: The test should be considered invalid
- ™ E-%E’- if the control band ‘C’ does not appear. The test c . Consult
I n a Cmmm T —mm isalsoinvalidifonly the test band and no control Store at 4-30°C :"SWC“'J"S
band appears. Repeat the test with a new i oruse
ONE STEP PREGNANCY TEST dipstick ensuring sufficient dip time as
(Dipstick) mentioned in point no. 4. M Manufacturer Use by
NOTE: Alow hCG concentration might result in a weak line appearing in
INT'S‘ODUCTION . . N " the test line region (T) after an extengded period of time; lheref’:)pre‘ do?\ol
Tina .hCG. one step pregnancy test is a ra_p|d. qualitative, 'WD, site interpretthe result after 10 minutes; in any case. . Catalogue
sandwich immunoassay for the determination of human chorionic A This way up Number
pin (NCG), amarker for pi ,inurine specimens. LIMITATIONS OF THETEST
1. Anumber of conditions other than |nclud|ng
SUMMARY and Batch Number / Date of
Human ch (hCG),a protein hormor ted i etc., cause elevated \evels of hCG. Such cl\mca\ Lot Number Manufacture
by viable placental tissue during pregnancy, is excreted in urine conditions must be ruled out before a diagnosis of can be
approximately 20 days after the last menstrual period. The levels of hCG made. Positive
rise rapidly reaching peak levels after 60-80 days. The appearance of 2. Highly dilute urine specimens and specimens from very early @ Do not reuse
hCG in urine soon after conception and its rapid rise in concentration pregnancy may not contain representative levels of hCG. If EI Negative
makes it an ideal marker for the early detection and of is still repeat the test with first morning urine
p However elevated hCG levels are frequently associated with after48-72hours, Read results IZI Invalid
ic and non- and hence these 3. Aswith all diagnostic tests, the results must be correlated with clinical atthe end of
ditions should be before a di of canbe findings. five minutes Production
e, orosselp sie
TinahCG one step pregnancy test detects the presence of hCG in urine PERFORMANCE CHARACTERISTICS In vitro Diagnostic rathorized
at ions as low as ~25 miU/ml in less 1. Sensitivity: Medical Device Representative
than five mlnutes Tina™ hCG one step pregnancy test detects the presence of hCG in
urine i at ions as low as ~25

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 dipstick, 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
and are by the anti-rabbit

Lad

Especificidad: Los hombres sanos y mujeres sanas no
embarazadas no tienen niveles detectables de hCG por esta
prueba rapida de embarazo.

Precision: Los resultados obtenidos por una prueba de
embarazo Tina"hCG correlaciona muy bien cuando se ejecuta en

had

coated on the atthe 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. Dipstick: Membrane assembly predispensed with anti-hCG

miU/ml. Conoen(rauon of about 100mIU/ml of hCG are reached by
the first day of the missed menstrual period in normal pregnancy.
Thus TinahCG one step pregnancy test is able to detect pregnancy
atveryearly stages.

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.

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.
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Manufactured by:

T TULIP DIAGNOSTICS (P) LTD.

Plot Nos. 92/96, Phase Il C Verna Ind. Est., Verna,
Goa - 403 722, INDIA.
Regd. Office: Gitanjali, Tulip Block, Dr. Antonio Do Rego Bagh,
Alto Santacruz, Bambolim Complex P.O.,
Goa - 403 202, INDIA.

CMC Medical Devices & Drugs S.L.,
C/ Horacio Lengo No. 18, CP 29006, Malaga, Spain
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