Clearview HcG
AVSETT BRUK

Clearview HCG &r avsett for kvalitativ matning av
humankoriongonadotropin (hCG) i urin som ett hjdlpmedel for
faststallande av graviditet. Endast for professionellt /n vitro-
diagnostiskt bruk.

BESKRIVNING

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

TESTPRINCIP

Clearview HCG ér ett snabbtest for kromatografisk
immunoanalys som gor en kvalitativ matning av
humankoriongonadotropin i urin for tidigt faststéllande av
graviditet. Testresultatet visas i form av tva linjer. Testlinjen
anvander en kombination av antikroppar inklusive en
monoklonal hCG-antikropp for att selektivt mata forhojt hCG-
varde. Kontrollinjen bestar av polyklonala antikroppar fran get
och partiklar av kolloidalt guld. Analysen utfors genom att
tillsatta ett urinprov till testenhetens provbehallare och sedan
iaktta de fargade linjer som framtrader. Provet forflyttar sig
langs membranet genom kapillérrorelse och reagerar med det
fargade konjugatet.

Positiva prov reagerar med det specifika antikropps-hCG-fargade
konjugatet och bildar en férgad linje i membranets
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testlinjeomrade. Om denna fargade linje inte framtrader, &r det
en indikation pa ett negativt resultat. Som en kontrollatgard
framtrader alltid en fargad linje i kontrollinjeomradet som visar
att tillracklig mangd av provet har tillférts och att membranet
har aktiverats.

PAKETETS INNEHALL OCH FORVARING

Material som ingar

Varje Clearview HCG-paket innehaller material som racker till 20 test:

Enheten innehaller anti-hCG-partiklar och ett anti-hCG-

ytbehandlat membran.

e 20 Pasar med enheter: Varje forsluten foliepase innehaller 1
Clearview HCG-enhet, en engangspipett och ett paket
torkmedel

e 1 Bipacksedel

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

Ovrigt material som behdvs men som inte ingar

e Provtagningskarl
o Klocka, timer eller tidtagarur

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Oppna inte foliepasen forrén testet ska goras.

2. Anvand inte enheter som blivit bl6ta eller om foliepasen &r
trasig.

3. Kassera allt férorenat material som t.ex. anvanda tester och
pipetter.

4. Anvand inte paketet efter det utgangsdatum som &r tryckt
pa kartongen.




PROVTAGNING OCH FORVARING

Det gar att anvdnda urinprov som tagits nar som helst under
dygnet, men ett morgonurinprov rekommenderas.” Urinprovet
maste Iamnas i en ren och torr plast- eller glasbehallare. Prov
kan forvaras i kylskap (2-8°C) i upp till 48 timmar, eller fryst
under -20°C. Provet maste tilldtas anta rumstemperatur (15-
30°C) innan testet utférs. Urinprover med synlig utfallning skall
centrifugeras, filtreras eller tillatas sjunka for att fa ett klart prov
for testning.

ANALYSPROCESS

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

innan testet utfors.

1. Ta ut enheten ur den forslutna pasen och placera den pa en
ren och plan yta.

2. For ned spetsen pa den bifogade plastpipetten i provet och
klém ihop toppblasan helt (A). KLAM INTE pa den nedre
bladsan (B) nar du anvander pipetten. Slapp toppblasan sa att
provet dras upp. En exakt mangd av provet (100 pL) dras
upp i pipettens nedre del. Overflodig provvatska kommer att
samlas i den nedre blasan.

3. Forflytta pipetten fran provet. Kldm ihop toppblasan helt och
overfor provet forsiktigt till provbehallaren (S). Anvand en
ny pipett for varje test som gors, dven om samma urinprov
anvands.

4. Vanta tills en eller tva fargade linjer framtrader. Las av
resultatet efter 3 minuter. Tolka inte resultatet efter 3
minuter.
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TOLKNING AV RESULTAT

(Se bilden)

o POSITIVT:* Tva tydliga fargade linjer framtrader. En linje skall
framtrada i kontrollinjeomradet (C) och den andra i
testlinjeomradet (T).

*0bs! Fargstyrkan i testlinjeomradet (T) kan variera beroende pa
hCG-koncentrationen i provet. Alla fargnyanser i
testlinjeomradet (T) skall darfor betraktas som positivt svar.

o NEGATIVT: En fargad linje framtrader i kontrollinjeomradet
(€). Ingen tydligt férgad linje framtrader i testlinjeomradet

o OGILTIGT: Ingen kontrollinje framtrader. Otillracklig
provmangd eller fel tillvdgagangssatt ar de vanligaste
orsakerna till att kontrollinjen inte framtrader. Se dver
processen och upprepa testet med en ny enhet. Om
problemet kvarstar, sluta att anvanda paketet och kontakta
din lokala leverantor.

BEGRANSNINGAR

1. Positiva resultat graviditet i mycket tidigt skede kan senare
visa sig vara negativa pa grund av spontan abort.° Test med
svagt positiva resultat bor darfor goras om 48-72 timmar
senare med ett morgonurinprov.

2. Negativt resultat kan uppsta om urinprovet &r for utspatt.
Om graviditet anda misstanks, bor testet goras om 48-72
timmar senare med morgonurin.

3. hCG-koncentrationen ar i allmanhet lagre vid ektopiska
graviditeter an vad som forvantas vid en viss fertil alder.
Abnorm graviditet kan inte sérskiljas fran normal graviditet
enbart genom h(G-varden.””

4. hCG-vardet ar fortsatt forhojt under en tid efter graviditeten.



Graviditetstest som gors inom 3 veckor efter forlossning,
eller 9 veckor efter spontan eller elektiv abort maste
eventuellt utvérderas vidare.?

5. Vissa andra tillstand an graviditet kan orsaka forhojt hCG-
varde i urin, t. ex. menopaus,* trofoblastisk sjukdom samt
vissa icke-trofoblastiska neoplasma.’

6. D& och da kan prov, som innehéller <25 miU/ml h(G, ge
positivt resultat. Clearview HCG har visat sig ge dver 99 %
korrekta resultat.

7. Substanser som innehdller hCG kan paverka Clearview HCG-
testet och ge missvisande resultat.

8. Falskt positiva graviditetstest kan férekomma hos patienter
med onormal blas- eller njurfunktion, t.ex.
enterocystoplastier och njursvikt.

9. Om testresultatet med Clearview HCG inte Gverensstdmmer
med kliniska fynd, kan ytterligare utvardering behévas.

10. Inkonsekventa resultat kan uppsta om urinprovet innehaller
en storre mangd bakterier.

FORVANTADE VARDEN

Urinprov fran friska man och postmenopausala kvinnor har
vanligtvis ett hCG-varde pa <10 miU/ml hCG."° Vardet &r
vanligtvis <5 miU/ml hos premenopausala kvinnor. Forsta dagen
efter utebliven menstruation ar hCG-vérdet i urin hos gravida
kvinnor vanligtvis 50-250 miU/ml. Under de tre forsta
manaderna av graviditeten stiger hCG-vardet till upp till

200.000 miU/ml vid en normal graviditet.> "

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA
Exakthet

Vid en klinisk multicenterutvérdering jamfordes resultaten fran
Clearview HCG och ett annat, kommersiellt tillgdngligt hCG-test
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med urinmembran. Urinstudien omfattade 159 prov, och bada
analyserna visade 88 negativa och 71 positiva resultat.
Resultaten visade att Clearview HCG hade en genomsnittlig
exakthet pa >99 % i jamforelse med det andra hCG-testet med
urinmembran.

Metod Annat hCG-snabbtest Totalt
Resultat Positivt Negativt resultat
Clearview -
HCG Positivt 71 0 7
Negativt 0 38 38
Totalt resultat 71 88 159

Kanslighet: 100 % (95 %-100 %)*

specificitet: 100 % (95 %-100 %)*

Exakthet: 100 % (98 %-100 %)*

95 % Tillforlitlighetsintervall

Kéanslighet och specificitet

Clearview h(CG detekterar hCG-koncentrationer pa 25 miu/ml
eller hogre. Testet uppfyller WHO:s internationella standard.
Tillforsel av LH (300 mIU/ml), FSH (1.000 mIU/ml), and TSH
(1.000 p1u/ml) till negativa (0 mIU/ml hCG) och positiva
(25 miu/ml hCG) prov visade ingen korsreaktivitet.
Prozoneffekt

Clearview HCG har visat sig ge positiva resultat med prover, som
innehaller upp till och inklusive 500.000 mIU/ml hCG, vilket &r
hogre én den maximala niva, som férvantas under en normal
graviditet.




Interfererande &mnen

Foljande potentiellt interfererande amnen tillfordes till hCG-
negativa och-positiva prov.

Acetaminofen 20 mg/dl Koffein 20 mg/dl
Acetylsalicylsyra 20 mg/dl Gentisinsyra 20 mg/dl
Askorbinsyra 20 mg/dl Glukos 2 g/dl
Atropin 20 mg/dl Hemoglobin 1mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl

Inget av dmnena interfererade med analysen vid den testade
koncentrationen.

RADGIVNING

Narmare information tillhandahalls av din leverantor eller
Inverness Medical Tehcnical Technical Support pa:
Storbritannien: 08705 134952

Internationellt: +44 (0)1234 835959

www.clearview.com
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