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Intended Use

Alere™ hCG Easy is intended for the qualitative detection of
human chorionic gonadotropin (hCG) in urine as an aid in the
diagnosis of pregnancy. For professional in vitro diagnostic
use only.

Introduction

hCG is a glycoprotein hormone produced by the blastocyst."?
hCG normally begins to be detected in the urine from 7 days
after conception. The sudden rapid rise in concentration of
hCG in urine following conception makes it an excellent marker
for pregnancy.®4

Test Principle

Urine is added to the absorbent sampler, which contains blue
beads attached to anti-hCG monoclonal antibodies. Urine
mobilises the labelled antibodies and moves up the test strip,
which contains regions of immobilised antibody. If hCG is
present at >25 mIU/mL, a blue Result Line (R) should become
visible in the Result Window (see Figure 1). No Result Line (R)
indicates the test is negative. A blue Control Line (C) appears in
the Result Window to show that the test has worked correctly.

Kit Contents and Storage
20 individually foil wrapped devices. Store at 2-30 °C. Do not
use after the expiry date.

Precautions

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

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

3. Properly dispose of all contaminated waste such as
used tests.

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



Sample Collection and Storage

A urine sample collected any time of day is suitable but a first
morning urine sample is recommended.® Urine samples must

be collected in clean, dry plastic or glass containers. Samples
may be stored in the refrigerator (2-8 °C) for up to 72 hours, or
frozen once at -20 °C for up to 3 months. Samples must be
allowed to reach room temperature (18-30 °C) prior to testing. No
sample preparation is required, although particulate matter should
be allowed to settle before testing. Alere™ hCG Easy is not
validated for use with samples containing preservatives.

Assay Procedure

Ensure all Alere™ hCG Easy devices and samples are at
18-30 °C. When ready to test, tear open the foil wrapper and
remove the device.

After use of device in test, place cap over absorbent sampler.
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Do not invert the device during testing



Follow one of the following procedures:
Method A - Dip

Dip the absorbent sampler into the sample to point X,
as shown in the diagram.

DO NOT immerse any plastic parts in urine.

Hold in place for 15 seconds.

Remove the device from the sample.

Place the cap over the absorbent sampler.

DO NOT invert the device.

Read result after 3 minutes. DO NOT interpret after
10 minutes.

X

Method B - Dip And Leave

Dip half of the absorbent sampler into the sample to
point Y, as shown in the diagram.

Leave in place for 3 to 10 minutes.

Remove the device from the sample.

Place the cap over the absorbent sampler.

DO NOT invert the device.

Read result straight away. DO NOT interpret after
10 minutes.



Method C - Pipette Method D - Urine Stream
Place the device on a clean, dry, flat surface with the e Ask the patient to hold the absorbent sampler pointing
absorbent side of the sampler facing upwards. downwards in their urine stream for 3 to 7 seconds only.
¢ Pipette 100pL of the urine sample onto the ¢ Place the cap over the absorbent sampler.
absorbent sampler. DO NOT invert the device.
¢ Place the cap over the absorbent sampler. ¢ Place the device on a flat surface.
DO NOT invert the device. ¢ Read result after 3 minutes. DO NOT interpret after
¢ Read result after 3 minutes. DO NOT interpret after 10 minutes.
10 minutes.
100pL
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Interpretation of Results
The test can be read 3-10 minutes after applying the sample,
regardless of which test procedure is used. See Figure 1.

e A blue Control Line (C) must appear within 3 minutes to Result Window
show that the test has worked correctly.
¢ A positive result: two blue lines — a Result Line (R) and a
Control Line (C) — in the Result Window within 3 minutes.
One line may be fainter or darker than the other but this Cr-C C C C
does not affect the interpretation of the result. C R R R R R
¢ A negative result: one blue line — a Control Line (C) - in R
the Result Window within 3 minutes. - . N
¢ An invalid result: no blue line in the Control Line (C) Positive  Negative Invalid
region in the Result Window within 3 minutes. §
 If no Control Line appears within 3 minutes, the test is Figure 1
invalid and must be repeated with a new Alere™ hCG
Easy device.
e Any result that appears after 10 minutes must be ignored.



Limitations of the Test

1.

Positive results from very early pregnancy may later
prove negative as natural termination is estimated

to occur in 31% of all conceptions.® It is therefore
recommended that weak positive results are re-tested
48-72 hours later with a first morning urine sample.

. A negative result may be obtained if a urine sample

is too dilute. If pregnancy is still suspected, it is
recommended the patient should be retested 48-72
hours later with a first morning urine sample.

. Concentrations of hCG are generally lower in ectopic

pregnancy than expected normal values for a given
gestational age. Abnormal pregnancy cannot be
distinguished from normal pregnancy by hCG levels
alone.?”

. hCG remains elevated for a time after pregnancy.®

Pregnancy tests carried out less than 3 weeks after
giving birth or 9 weeks after natural loss or termination
may need further evaluation.

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

6. Occasionally, samples containing <25 mlU/mL hCG may
test positive but samples containing <5 mlU/mL should
be negative. Alere™ hCG Easy has been shown to be
over 99% accurate.

7. Drugs containing hCG may interfere with Alere™ hCG
Easy, and produce misleading results.

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

9. If the test result with Alere™ hCG Easy is not consistent
with clinical evidence, further evaluation may
be required.

10.Inconsistent results may be obtained if the urine sample
contains excessive amounts of bacteria.



Expected Values

Urine samples from healthy males and post-menopausal
females generally contain <10 mlU/mL hCG."" On the first day
of the first missed period, the levels of maternal urinary hCG
are normally 50-250 mIU/mL. During the first trimester hCG
levels peak at up to 200,000 mIU/mL in a typical pregnancy.'?

Performance Characteristics

Sensitivity

Alere™ hCG Easy can detect hCG in urine at concentrations of
>25 mIU/mL. This sensitivity has been determined against the
4th International hCG Standard (WHO). Samples containing

<5 mlU/mL hCG should be negative.

Prozone Effect

Alere™ hCG Easy has been shown to produce positive results
with samples containing up to and including 250,000 mIU/mL
hCG, which is higher than the maximum level expected during
a typical pregnancy.

Specificity

Alere™ hCG Easy has been evaluated for its cross-reactivity
with a variety of substances, including other hormones found
in urine. No cross-reactivity was detected when the following
substances were added to both positive and negative urine
samples:

e LH e Bilirubin * Salicylic acid
(500 miU/mL) (10 pg/mL) (0.2 mg/mL)
* FSH * Ascorbic acid * Pregnanediol-3-
(200 mIU/mL) (2 mg/mL) glucuronide
(1 pg/mL)
e TSH ¢ Glucose ¢ Oestrone-3-
(1000 pIU/mL) (10 mg/mL) glucoronide
(1 pg/mL)
* Haemoglobin * Uric acid
(3.6 mg/mL) (0.1 mg/mL)
* Albumin e Caffeine
(12 mg/mL) (0.2 mg/mL)



Accuracy

In a study conducted using 99 urine samples collected

from women for the purposes of pregnancy testing, Alere™
hCG Easy was shown to be over 99% accurate and relative
specificity and sensitivity were found to be > 99.9%. The study

results are summarised below:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24.9 5 0
225 23 0

*Assessed by quantitative enzyme immunoassay.

Advice Line
For further information, please contact your distributor, or call
Alere Technical Specialists:
Africa, Russia, CIS: Tel: +972 8 9429 683

Email: ARCISproductsupport@alere.com
Asia Pacific: Tel: +61 7 3363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
Europe & Middle East: Tel: +353 91 429900

Email: EMEproductsupport@alere.com

Latin America: Tel: +57 01800 094 9393
Email: LAproductsupport@alere.com
Canada: Tel: +1 800 818 8335

Email: CANproductsupport@alere.com



Verwendungszweck

Alere™ hCG Easy ist ein Schwangerschaftstest fur den
qualitativen Nachweis von menschlichem Choriongonadotropin
(hCG) im Urin. Der Test ist ausschlieBlich fur die In-vitro-
Diagnose vorgesehen.

Einleitung

hCG ist ein von der Blastozyste produziertes Glykoprotein-
Hormon'2. hCG lasst sich normalerweise ab dem 7. Tag

nach der Befruchtung im Urin nachweisen. Der rasche
Konzentrationsanstieg von hCG im Urin nach der Befruchtung
macht das Hormon zu einem hervorragenden Indikator fir den
Nachweis einer Schwangerschaft®+.

Testprinzip

Urin wird auf das saugfahige Probepolster aufgebracht. Dieses
enthalt monoklonale Anti-hCG-Antikdrper, an welchen blaue
Mikroktgelchen haften. Der Urin mobilisiert die markierten
Antikorper und steigt im Teststreifen nach oben, wo sich
Bereiche mit immobilisierten Antikérpern befinden. Bei hCG-
Konzentrationen von >25 mIE/mL wird im Ergebnisfenster

eine blaue Ergebnislinie (R) sichtbar (siehe Abbildung 1). Wird

keine Ergebnislinie (R) sichtbar, ist das Testergebnis negativ.
Eine blaue Kontrolllinie (C) im Ergebnisfenster zeigt einen
ordnungsgemaBen Verlauf des Tests an.

Packungsinhalt und Lagerung

20 einzeln in Folie verpackte Testeinheiten.
Lagerung bei 2-30 °C. Nach Erreichen des Ablaufdatums
nicht mehr verwenden.

Wichtige Hinweise

. Den Folienbeutel erst unmittelbar vor der
Testdurchfiihrung 6ffnen.

. Testeinheiten, die nass geworden sind oder deren
Folienbeutel beschadigt war, diirfen nicht
verwendet werden.

-

N

3. Kontaminierte Abfélle, wie z. B. gebrauchte
Testeinheiten, miissen ordnungsgemaB entsorgt werden.
4. Den Inhalt des Kits nach Erreichen des auf dem Umkarton
aufgedruckten Ablaufdatums nicht mehr verwenden.



Probengewinnung und -lagerung

Es eignen sich zu allen Tageszeiten gewonnene Urinproben,
empfohlen wird aber die Verwendung des ersten Morgenurins®.
Die Urinprobe muss in einem sauberen, trockenen Kunststoff-
oder GlasgefaB gesammelt werden. Die Proben kénnen gekiihlt
(bei 2-8 °C) bis zu 72 Stunden oder einmalig gefroren (bei -20
°C) bis zu 3 Monate aufbewahrt werden. Die Proben miissen
vor dem Testen Raumtemperatur (18-30 °C) annehmen. Es ist
keine Probenvorbereitung erforderlich. Sollten jedoch Feststoffe
sichtbar sein, muss die Probe stehen gelassen werden, bis

sich diese abgesetzt haben. Alere™ hCG Easy wurde nicht fur
die Verwendung bei Proben validiert, die Konservierungsstoffe
enthalten.

Testverfahren

Geben Sie den Alere™ hCG Easy -Testeinheiten und den
Proben Zeit, eine Temperatur von 18-30 °C anzunehmen.
Nehmen Sie die Testeinheit erst direkt vor Durchfiihrung des
Tests aus dem Folienbeutel.

Nach dem Aufbringen der Probe auf das Probepolster

muss dieses mit der Kappe verschlossen werden.

( JC T 1[ [
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Die Testeinheit wahrend des Tests nicht auf den Kopf stellen.
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Gehen Sie nach einer der folgenden Anleitungen vor:
METHODE A - EINTAUCHEN

Das saugfahige Probepolster bis zur Héhe X in die Probe
tauchen. Siehe Abbildung.

Die Kunststoffteile diirfen NICHT in den Urin getaucht werden.
15 Sekunden lang so halten.

Die Testeinheit aus der Probe nehmen.

Die Kappe Uber das Probepolster decken. Die Testeinheit
NICHT auf den Kopf stellen.

Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Nach Ablauf von 10
Minuten darf das Testergebnis NICHT MEHR abgelesen
werden.

X

METHODE B - EINTAUCHEN UND STEHEN
LASSEN

Tauchen Sie das saugfahige Probepolster zur Halfte in
die Probe, bis zur Héhe Y. Siehe Abbildung.

3 bis <10 Minuten lang so stehen lassen.

Die Testeinheit aus der Probe nehmen.

Die Kappe Uber das Probepolster decken. Die Testeinheit
NICHT auf den Kopf stellen.

Das Testergebnis sofort ablesen. Nach Ablauf von 10
Minuten darf das Testergebnis NICHT MEHR abgelesen
werden.



METHODE C - PIPETTIEREN

* Die Testeinheit auf eine trockene, flache Oberflache
legen. Das Ergebnisfenster muss nach oben weisen.

e 100pL der Urinprobe auf das Probepolster pipettieren.

¢ Die Kappe uber das Probepolster decken. Die Testeinheit
NICHT auf den Kopf stellen.

e Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Nach Ablauf von 10
Minuten darf das Testergebnis NICHT MEHR abgelesen
werden.

100pL

METHODE D - URINSTRAHL

¢ Die Patientin soll das abwarts gerichtete
Probepolster nur 3 bis 7 Sekunden lang in ihren
Urinstrahl halten.

¢ Die Kappe uber das Probepolster decken. Die Testeinheit
NICHT auf den Kopf stellen.

¢ Die Testeinheit auf eine ebene Oberflache legen.

e Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Nach Ablauf von 10
Minuten darf das Testergebnis NICHT MEHR abgelesen
werden.



Auswertung der Ergebnisse

Das Testergebnis kann 3-10 Minuten nach Auftragen der Probe
abgelesen werden, unabhéngig davon, welches Testverfahren
angewendet wird. Siehe Abbildung 1.

Wenn der Test ordnungsgemaB funktioniert, muss im
Ergebnisfenster nach 3 Minuten eine blaue Kontrolllinie
(C) erscheinen.

Positives Ergebnis: Zwei blaue Linien — eine
Ergebnislinie (R) und eine Kontrolllinie (C) — erscheinen
vor Ablauf von 3 Minuten im Ergebnisfenster. Wenn eine
Linie heller oder dunkler ist als die andere, dndert dies
nichts an der Ergebnisinterpretation.

Negatives Ergebnis: Eine blaue Linie — die

Kontrolllinie (C) — erscheint vor Ablauf von 3 Minuten im
Ergebnisfenster.

Ungiiltiges Ergebnis: Keine blaue Kontrolllinie (C)
innerhalb von 3 Minuten im Ergebnisfenster.

Wird innerhalb von 3 Minuten keine Kontrolllinie sichtbar,
ist der Test ungtiltig und muss mit einer neuen Alere™
hCG Easy -Testeinheit wiederholt werden.

e Ergebnisse, die erst nach dem Ablauf von 10 Minuten
erscheinen, missen ignoriert werden.

Ergebnisfenster

CHC C C| |C
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Positiv. Negativ  Ungliltig
Abbildung 1
Testeinschridnkungen

1. Positive Ergebnisse aus einem sehr friihen Stadium
der Schwangerschaft konnen zu einem spateren
Zeitpunkt negativ ausfallen, denn die Rate der
Spontanaborte in diesem Stadium wird auf 31 %
geschétzt®. Es wird daher empfohlen, bei schwachen
positiven Ergebnissen den Test 48-72 Stunden spater
mit frischem Morgenurin zu wiederholen.



. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die
Urinprobe stark verdiinnt ist. Besteht dennoch der
Verdacht auf eine Schwangerschaft, sollte der Test
nach 48-72 Stunden mit frischem Morgenurin
wiederholt werden.

. Bei ektopischen Schwangerschaften ist die hCG-
Konzentration im Allgemeinen niedriger, als fiir die
jeweilige Schwangerschaftswoche zu erwarten

ware. Schwangerschaftsanomalien lassen sich jedoch
nicht alleine anhand der hCG-Konzentration von einer
normalen Schwangerschaft unterscheiden?’.

. Der hCG-Spiegel bleibt fir eine gewisse Zeit nach der
Schwangerschaft erhoht?. Schwangerschaftstests, die
weniger als drei Wochen nach einer Geburt oder

neun Wochen nach einem Spontanabort oder einem
Schwangerschaftsabbruch durchgefiihrt werden,
sollten zusatzlich abgeklart werden.

. Erhohte hCG-Konzentrationen im Urin kénnen

auch durch andere Ursachen als Schwangerschaft
hervorgerufen werden, z. B. die Menopause,

Trophoblasterkrankungen und bestimmte nicht-
trophoblastische Tumoren®.

. Gelegentlich erzielen auch Proben <25 mIE/mL

hCG positive Ergebnisse. Proben, die <5 mIE/mL
enthalten, sollten jedoch immer ein negatives Ergebnis
zeigen. Fur Alere™ hCG Easy wurde eine Genauigkeit
von Uber 99 % nachgewiesen.

. Medikamente, die hCG enthalten, kénnen Alere™ hCG

Easy beeinflussen und irrefiihrende Ergebnisse zur Folge
haben.

. Falsch positive oder falsch negative Ergebnisse bei

Schwangerschaftstests kénnen bei Patientinnen mit
abnormaler Blasen- oder Nierenfunktion, z. B. bei
Blasenersatz oder Nierenversagen, beobachtet
werden'®.

. Falls das Testergebnis von Alere™ hCG Easy nicht dem

klinischen Bild entspricht, sind méglicherweise weitere
Untersuchungen erforderlich.

10.Wenn die Urinprobe eine sehr hohe Menge an Bakterien

enthélt, kénnen die Ergebnisse widerspriichlich sein.



Erwartete Werte

Urinproben gesunder Manner und von Frauen nach der
Menopause weisen im Allgemeinen hCG-Konzentrationen
<10 mIE/mL auf''. Am ersten Tag der ausbleibenden
Menstruation betragt die hCG-Konzentration im Urin der
Schwangeren normalerweise 50-250 mIE/mL. Im ersten
Schwangerschaftsdrittel einer typischen Schwangerschaft
erreichen die hCG-Werte einen Hochststand von bis zu
200.000 mIE/mL>".

Leistungsmerkmale

Sensitivitat

Mit Alere™ hCG Easy kénnen hCG-Konzentrationen ab 25
mIE/mL im Urin nachgewiesen werden. Diese Empfindlichkeit
wurde anhand des 4. Internationalen hCG-Standards der WHO
kalibriert. Proben mit Werten von <5 mIE/mL hCG sollten als
negativ angezeigt werden.

Prozonenphianomen

Es hat sich gezeigt, dass Alere™ hCG Easy bei Proben, die
hCG-Konzentrationen von bis zu 250.000 mIE/mL enthalten,
positive Ergebnisse erzielt. Dieser Spiegel liegt tiber der
wéhrend einer typischen Schwangerschaft zu erwartenden
Héchstkonzentration.

Spezifitat

Alere™ hCG Easy wurde auf seine Wechselwirkungen
(Kreuzreaktivitat) mit einer Reihe anderer Substanzen im Urin,
einschlieBlich anderer Hormone, gepriift. Sowohl positive als
auch negative Urinproben wurden mit folgenden Substanzen
versetzt, ohne dass Wechselwirkungen festgestellt wurden:

e LH o Bilirubin o Salicylséure
(500 mIE/mL) (10 pg/mL) (0,2 mg/mL)
* FSH * Ascorbinsdure * Pregnandiol-3-
(200 mIE/mL) (2 mg/mL) Glucuronid
(1 pg/mL)
s TSH ¢ Glucose ¢ Ostron-3-
(1000 pIE/mL) (10 mg/mL) Gilucuronid
(1 pg/ml)
* Hamoglobin * Harnsdure
(3,6 mg/mL) (0,1 mg/mL)
* Albumin ¢ Koffein
(12 mg/mL) (0,2 mg/mL)



Genauigkeit

In einer Studie, in der an Urinproben von 99 Frauen ein
Schwangerschaftstest durchgefiihrt wurde, hat Alere™ hCG
Easy eine Genauigkeit von 99 % sowie eine relative Spezifitat
und Sensitivitat von >99,9 % erbracht. Die Ergebnisse der Afrika, Russland & GUS: Tel.: +972 8 9429 683
Studie sind im Folgenden zusammengefasst.

Infotelefon

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertreiber oder
vom technischen Kundendienst von Alere:

E-Mail: ARCISproductsupport@alere.com

Ihcal Alere™ hCG Easy Asien/Pazifikraum: Tel.: +61 7 3363 7711
mIE/mL* R R E-Mail: APproductsupport@alere.com
s o 71 Europa & Mittlerer/ Tel.: +353 91 429900
Naher Osten: E-Mail: EMEproductsupport@alere.com
5-249 5 0
Lateinamerika: Tel.: +57 01800 094 9393
225 23 0 E-Mail: LAproductsupport@alere.com

*Bestimmt durch quantitativen Enzym-Immunoassay. Kanada: Tel.: +1 800 818 8335

E-Mail: CANproductsupport@alere.com



Anvendelsesformal

Alere™ hCG Easy er beregnet til kvalitativ pavisning af
humant choriongonadotropin (hCG) i urin som en hjzelp ved
diagnosticering af graviditet. Kun til professionel in vitro-
diagnostisk brug.

Introduktion

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

Testprincip

Urin tilszettes den absorberende provetager, som indeholder
bla kugler heeftet til monoklonale antistoffer mod hCG. Urin
mobiliserer de meerkede antistoffer og bevaeger sig op ad
teststrimlen, som indeholder omréder med immobiliseret
antistof. Hvis der er hCG til stede i koncentrationer pa >25
mIE/mL, skal der fremkomme en bl& streg i resultatvinduet
(R)(se figur 1). Hvis der ikke fremkommer en streg (R), er
testen negativ. Der fremkommer en bla kontrolstreg (C) i
resultatvinduet for at vise, at testen har fungeret korrekt.

Kittets indhold og opbevaring
20 enkeltvist folieindpakkede testenheder. Opbevares ved
2-30 °C. Ma ikke bruges efterden anferte udlgbsdato.
Forsigtighedsregler
. Folieposen ma ikke &bnes, for man er klar til at
udfore testen.
. Hvis en testenhed er blevet vad, eller hvis folieposen er
beskadiget, ma den ikke anvendes.

-
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. Alt kontamineret affald som f.eks. brugte prover skal
bortskaffes korrekt.

4. Kittet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt
uden pa pakken.



Udtagning og opbevaring af prover

En urinprove udtaget péa et hvilket som helst tidspunkt af
dagen er egnet, men en preveaf morgenurin anbefales®.
Urinprover skal udtages i rene, torre plast- eller glasbeholdere.
Proverne kan opbevares i koleskab (2-8 °C) i op til 72 timer
eller nedfrosset 1 gang (-20 °C) i op til3 maneder. Proverne skal
have tid til at na stuetemperatur (18-30 °C) for testning. Der
kreeves ingen proveforberedelse, men partikelmateriale skal
dog have lov til at bundfzelde sig, for man tester.

Alere™ hCG Easy er ikke valideret til brug sammen med
prover, der indeholder konserveringsmidler.

Analyseprocedure

Alle Alere™ hCG Easy -enheder og -prover skal have en
temperatur p& 18-30 °C. Nar man er klar til at teste, rives
folieindpakningen op, og enheden tages ud.

Efter brug af enheden til testen saettes

heettes pa den absorberende provetager.

( JC T 1[ [
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Vend ikke enheden pa hovedet under testen.



Folg én af folgende procedurer:
METODE A - DYP

Dyp den absorberende preveenhed i preven op til punkt X
som vist pé figuren.

Plastdelene ma IKKE nedszenkes i urinen.

Hold enheden i proven i 15 sekunder.

Fjern enheden fra proven.

Seet heetten pa den absorberende provetager. Vend IKKE
enheden pa hovedet.

Aflees resultatet efter 3 minutter. Efter 10 minutter kan
resultatet IKKE leengere bruges.

X

METODE B - DYP, OG LAD TRZAKKE

¢ Dyp halvdelen af den absorberende preveenhed
i preven op til punkt Y som vist pa figuren.

e Lad den traekke i 3-10 minutter.

¢ Fjern enheden fra proven.

e Seet heetten pa den absorberende provetager. Vend IKKE
enheden pa hovedet.

* Aflees resultatet med det samme. Efter 10 minutter kan
resultatet IKKE lsengere bruges.



METODE C - PIPETTE

Placer enheden pé en ren, tor og plan flade med
provetagerens absorberende side vendt opad.

* Brug pipetten til at komme 100pL af urinpreven pa den
absorberende provetager.

e Seet heetten pa den absorberende provetager. Vend IKKE
enheden pé hovedet.

* Aflees resultatet efter 3 minutter. Efter 10 minutter
kan resultatet IKKE lzengere bruges.

100pL

( I | |

METHODE D - URINSTRAHL

Bed patienten holde den absorberende provetager vendt
nedad i urinstreammen i 3-7 sekunder - ikke leengere.

e Seet heetten pa den absorberende provetager. Vend IKKE
enheden pé hovedet.

* Placer enheden pé en plan flade.

* Aflees resultatet efter 3 minutter. Efter 10 minutter
kan resultatet IKKE lzengere bruges.

20



Tolkning af resultater
Testen kan aflaeses 3-10 minutter efter pafering af proven,
uanset hvilken testprocedure der bruges. Se figur 1.

Der skal fremkomme en bl kontrolstreg (C) efter 3
minutter for at vise, at testen har fungeret korrekt.
Et positivt resultat: to bl streger — en resultatstreg
(R) og en kontrolstreg (C) — i resultatvinduet inden
for 3 minutter. Den ene af stregerne kan veere lysere
eller merkere end den anden, men det pavirker ikke
fortolkningen af resultatet.

Et negativt resultat: én bl& streg — en kontrolstreg
(C) — i resultatvinduet inden for 3 minutter.

Et ugyldigt resultat: ingen bla streg i
kontrolstregomradet (C) i resultatvinduet inden for 3
minutter.

Hvis der ikke fremkommer en kontrolstreg inden

for 3 minutter, er testen ugyldig og skal gentages
med brug af en ny Alere™ hCG Easy-test.

Resultater, der vises efter 10 minutter, skal ignoreres.

IO

Resultatvinduet

e e el

Positiv

Negativ

Figur 1

Ugyldig
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Testens begransninger

1.

Positive resultater meget tidligt i graviditeten kan
senere vise sig at vaere negative, da graviditeten
antages at blive afsluttet naturligt i 31 % af alle
konceptioner®. Det anbefales derfor, at svagt positive
prover testes igen med en prove af morgenurin taget
48-72 timer senere.

. Det kan give et negativt resultat, hvis en urinprove

fortyndes for meget. Hvis der stadig er mistanke om
graviditet, anbefales det, at patienten testes igen 48-72
timer senere ved brug af en morgenurinprove.

. Koncentrationen af hCG er generelt lavere ved graviditet

uden for livmoderen end de forventede normale veerdier
for en given gestationsalder. Unormal graviditet kan ikke
skelnes fra normal graviditet alene ved hjeelp af hCG-
koncentrationer?7.

. hCG forbliver forhojet et stykke tid efter graviditeten®.

Graviditetstest udfert mindre end 3 uger efter nedkomst
eller 9 uger efter naturligt opher eller afbrydelse af

9.

graviditet kan kraeve yderligere vurdering.

. Foruden graviditet kan en rakke tilstande medfere

forhojede koncentrationer af hCG i urinen, f.eks.
menopause, trofoblastsygdom og visse non-
trofoblastiske neoplasmer®.

. Undertiden kan prover, der indeholder<25 mIE/mL teste

positivt, men prover, der indeholder <5 mIE/mL ber vaere
negative. Det er pavist, at Alere™ hCG Easy er mere
end 99 % nojagtig.

. Stoffer, der indeholder hCG, kan pavirke Alere™ hCG

Easy og frembringe vildledende resultater.

. Der kan observeres falske positive og falske negative

graviditetstest hos patienter med unormal bleere-

eller nyrefunktion, f.eks. ved enterocystoplastik'® og
nyresvigt.

Hvis testresultatet med Alere™ hCG Easy ikke svarer til
klinisk evidens, kan yderligere vurdering vaere pakraevet.

10.Der kan opnés uoverensstemmende resultater, hvis

urinpreven indeholder store maengder bakterier.
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Forventede veerdier

Urinprover fra raske maend og postmenopausale kvinder
indeholder som regel <10 mIE/mL hCG''. P& den udeblevne
menstruations forste dag er koncentrationerne af maternelt
hCG i urin normalt 50-250 mIE/mL. | lebet af forste trimester
nar hCG et niveau pé op til 200.000 mIE/mL ved en typisk
graviditet®'2,

Funktionskarakteristika

Sensitivitet

Alere™ hCG Easy kan pavise hCG i urin ved koncentrationer
pé >25 mIE/mL. Denne folsomhed er blevet fastsat ved
sammenligning med den 4. internationale hCG-standard
(WHO). Prover, der indeholder <5 mIE/mL hCG, ber vaere
negative.

Prozoneeffekt

Det er pavist, at Alere™ hCG Easy giver positive resultater
med prover, der indeholderop til og med 250.000 mIE hCG/mL,
hvilket er mere end den hgjeste koncentration, der forventes
under en typisk graviditet.

Specificitet
Alere™ hCG Easy er blevet evalueret mht. krydsreaktivitet

med mange forskellige stoffer, herunder andre hormoner i urin.

Der blev ikke pavist krydsreaktivitet ved tilszetning af felgende
stoffer til sdvel positive som negative urinprever:

e LH * bilirubin * salicylsyre
(500 mIE/mL) (10 pg/mL) (0,2 mg/mL)
* FSH * askorbinsyre * pregnandiol-3-
(200 mIE/mL) (2 mg/mL) glucuronid
(1 pg/mL)
e TSH * glukose * estron-3-
(1000 pIE/mL) (10 mg/mL) glucoronid
(1 pg/mL)
* hzemoglobin ® urinsyre
(3,6 mg/mL) (0,1 mg/mL)
e albumin e koffein
(12 mg/mL) (0,2 mg/mL)
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Nojagtighed

| en undersegelse udfert ved brug af 99 urinprever indsamlet
fra kvinder med henblik pa graviditetstestning blev det pavist,
at Alere™ hCG Easy er mere end 99 % nojagtig, og den
relative specificitet og sensitiviteten var >99,9 %.
Undersogelsesresultaterne er opsummeret herunder:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlE/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

*Vurderet vha. kvantitativ enzymimmunoanalyse.

Radgivning
Yderligere oplysninger fas ved at kontakte forhandleren eller
ringe til Alere Technical Specialists:
Afrika, Rusland og CIS: TIf.: +972 8 9429 683

E-mail: ARCISproductsupport@alere.com
Asien/Stillehavet: TIf.: +61 7 3363 7711

E-mail: APproductsupport@alere.com

Europa og Mellemegsten: TIf.: +353 91 429900
E-mail: EMEproductsupport@alere.com

Latinamerika: TIf.: +57 01800 094 9393
E-mail: LAproductsupport@alere.com

Canada: TIf.: +1 800 818 8335
E-mail: CANproductsupport@alere.com
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Uso previsto

La prueba Alere™ hCG Easy permite diagnosticar el embarazo
mediante la deteccion cualitativa de la hormona gonadotropina
coriénica humana (hCG) en la orina. Uso exclusivo para
diagnéstico in vitro profesional.

Introduccion

hCG es una hormona glicoproteinica producida por

el blastocisto'? que se empieza a detectar en la orina
transcurridos 7 dias tras la concepcion. El rapido aumento

de la concentracién de hCG en la orina tras la concepcion
convierte a esta hormona en un excelente indicador del
embarazo®*.

Principio de la prueba

Se agrega orina al colector absorbente que contiene
microesferas azules unidas a anticuerpos monoclonales anti
hCG. La orina moviliza los anticuerpos marcados y se desplaza
por la tira reactiva, que contiene zonas de anticuerpos
inmovilizados. Si los niveles de hCG en la orina son iguales

o superiores a > 25mlU/mL, aparecera una linea azul (R) en

la ventana del resultado (consultar Figura 1). Si no aparece
ninguna linea azul (R), significa que el resultado de la prueba

es negativo. La aparicion de una linea de control azul (C) en la

ventana del resultado confirma el correcto funcionamiento de

la prueba.

Contenido y almacenamiento del kit

20 dispositivos con envoltorio independiente de papel de

aluminio.

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

use después de la fecha de caducidad.

Precauciones

. No abra el envoltorio de papel de aluminio hasta
que esté a punto para realizar la prueba.

. No utilice los dispositivos si estdn mojados o si el
envoltorio de papel de aluminio est4 deteriorado.

. Elimine correctamente todos los objetos contaminados
como los dispositivos de prueba usados.

4. No utilice el kit después de la fecha de caducidad

impresa en la parte exterior de la caja.

-

N

w
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Recoleccién y almacenamiento de muestras
Puede utilizarse una muestra recogida a cualquier hora del dia,

aunque se recomienda que sea la primera orina de la manana®.

Las muestras de orina deben recogerse en recipientes de
plastico o cristal limpios y secos, y almacenarse en la nevera
(entre 2 y 8 °C) durante un maximo de 72 horas. También
pueden congelarse una vez a -20 °C, en cuyo caso podran
conservarse durante 3 meses. Las muestras deben estar a
temperatura ambiente antes de hacer la prueba (entre 18 y
30 °C). Aunque no requieren ninguna preparacion especial, es
necesario dejar asentar la materia particulada antes de hacer
la prueba. La prueba Alere™ hCG Easy no puede usarse con
muestras que contengan sustancias conservantes.

Procedimiento de ensayo

Asegurese de que todas las muestras y los dispositivos Alere™
hCG Easy se encuentren a una temperatura entre 18 y 30 °C.
Cuando esté preparado para hacer la prueba, abra el envoltorio
de papel de aluminio y extraiga el dispositivo.

Una vez realizada la prueba, coloque la tapa sobre el colector
absorbente.

( || | [ |

C—T 1 )

r
Tapén
No invierta el dispositivo durante la prueba
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Siga uno de estos procedimientos:
METODO A: INMERSION

Sumerja el colector absorbente en la muestra hasta

el punto X, como se indica en la figura.

NO sumerija las partes de plastico en la orina.

Mantenga asi el dispositivo durante 15 segundos.

Retire el dispositivo de la muestra.

Coloque la tapa sobre el colector absorbente. NO invierta
el dispositivo.

Lea los resultados transcurridos 3 minutos. NO los
interprete transcurridos 10 minutos.

X

METODO B: INMERSION Y REPOSO

Sumerija la mitad del colector absorbente en la muestra
hasta el punto Y, como se indica en la figura.

Déjelo reposar entre 3 y 10 minutos.

Retire el dispositivo de la muestra.

Coloque la tapa sobre el colector absorbente. NO invierta
el dispositivo.

Lea los resultados en ese momento. NO los interprete
transcurridos 10 minutos.
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METODO C: PIPETA

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana,

seca y limpia con el extremo absorbente del colector
mirando hacia arriba.

Transfiera 100 pL de orina de la muestra al colector
absorbente con la pipeta.

Coloque la tapa sobre el colector absorbente. NO invierta
el dispositivo.

Lea los resultados transcurridos 3 minutos. NO los
interprete transcurridos 10 minutos.

100pL

( I | |

METODO D: FLUJO DE ORINA

¢ Indique al paciente que mantenga el colector
absorbente apuntando hacia abajo y bajo el flujo
de orina entre 3 y 7 segundos solamente.

e Coloque la tapa sobre el colector absorbente. NO invierta
el dispositivo.

e Coloque el dispositivo sobre una superficie plana.

* Lea los resultados transcurridos 3 minutos. NO los
interprete transcurridos 10 minutos.
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Interpretacion de los resultados
La prueba se puede leer de 3 a 10 minutos después de aplicar
la muestra, independientemente del método utilizado. Véase

la Figura 1. Ventana de resultados
e Sila prueba se ha realizado correctamente, la linea de
control azul (C) aparecera luego de 3 minutos.
¢ Resultado positivo: en la ventana del resultado aparecen cHcC| C cl |c
dos lineas azules [una linea de resultado (R) y una linea de ¢ RHR R RHR
control (C)] en un lapso de 3 minutos. El hecho de que una

de ellas sea mas clara o mas oscura que la otra no afecta o . P
la interpretacién de los resultados. Positivo Negativo Novalido
¢ Resultado negativo: en la ventana del resultado aparece
una linea azul [una linea de control (C)] en un lapso de 3
minutos. Figural
¢ Resultado no valido: en la zona de la linea de control (C)
de la ventana del resultado no aparece ninguna linea azul
en un lapso de 3 minutos.
¢ Sino aparece ninguna linea de control en un lapso de
3 minutos, significa que la prueba no es valida y debe
repetirse con otro dispositivo Alere™ hCG Easy.
¢ Los resultados que aparezcan después de mas de 10

minutos no son validos.
[ ES | *



Limitaciones de la prueba
1.

Los resultados positivos detectados muy al principio
del embarazo pueden convertirse en negativos, pues
se estima que la terminacion natural se produce en un
31% de todos los embarazos®. Por consiguiente, se
recomienda que los resultados positivos dudosos se
vuelvan a comprobar entre 48 y 72 horas después con
una muestra de la primera orina de la mafana.

Si la muestra de orina esta demasiado diluida, es
posible que se obtenga un resultado negativo. Si la
sospecha de embarazo todavia existe, se recomienda
repetir la prueba transcurridas entre 48 y 72 horas con
la primera muestra de orina de la mafiana.

En los embarazos ectépicos las concentraciones de hCG
suelen ser inferiores a los valores normales esperados
en un estadio de gestacion determinado. Estos
embarazos no pueden distinguirse de los normales
basandose Unicamente en los niveles de hCG27.

El nivel de hCG sigue siendo elevado durante un tiempo
después del embarazo®. Las pruebas de embarazo
realizadas a menos de 3 semanas de la fecha del parto
0 9 semanas después de la pérdida o terminacion
natural pueden requerir evaluaciones adicionales.

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

En ocasiones, las muestras que contienen menos de

25 mlU/mL de hCG pueden dar un resultado positivo,
pero las muestras que contienen una concentracion
inferior a 5 mIU/mL seran negativas. Alere™ hCG Easy
ha demostrado tener una fiabilidad de mas del 99%.
Los farmacos que contienen hCG pueden interferir

en la prueba Alere™ hCG Easy y producir

resultados incorrectos.

Pueden observarse resultados positivos falsos y
negativos falsos en las pruebas de embarazo en
pacientes que sufren trastornos de rifién o de vejiga,
como insuficiencia renal o enterocistoplastia’.

Si el resultado de Alere™ hCG Easy no coincide con
los resultados médicos, deberan realizarse evaluaciones
complementarias.

10.Es posible que se obtengan resultados inconsistentes

si la muestra de orina contiene una cantidad excesiva
de bacterias.
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Resultados previstos

Las muestras de orina de varones sanos y mujeres
postmenopausicas suelen contener niveles de hCG inferiores
a 10 mlU/mL™". En el primer dia de la primera falta del periodo
menstrual, los niveles de hCG materna en la orina suelen ser
de 50 a 250 mIU/mL. Durante el primer trimestre, los niveles de
hCG pueden alcanzar hasta 200.000 mIU/mL en un embarazo
normal®'2,

Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad

Alere™ hCG Easy puede detectar la presencia de hCG en la
orina en concentraciones de 25 mlU/mL o superiores. Esta
sensibilidad se ha determinado en funcién del cuarto estandar
internacional sobre hCG (OMS). Las muestras que contienen
menos de 5 mIU/mL deben dar resultados negativos.

Efecto de prozona

Alere™ hCG Easy ha demostrado producir resultados
positivos con muestras que contienen un nivel de hCG de
hasta 250.000 mIU/mL, que es superior al nivel maximo
esperado durante un embarazo normal.

Especificidad

Se ha evaluado la reactividad cruzada de

Alere™ hCG Easy con distintas sustancias, incluidas otras
hormonas detectadas en la orina. No se ha detectado
reactividad cruzada al afadir las sustancias siguientes en
muestras de orina positivas y negativas:

e LH * Bilirrubina * Acido salicilico
(500 mIU/mL) (10 pg/mL) (0,2 mg/mL)

e FSH * Acido « Pregnadiol-3-
(200 mIU/mL) ascorbico glucurénido

(2 mg/mL) (1 pg/mL)

e TSH e Glucosa e Estrona-3-

(1.000 plU/mL) (10 mg/mL) glucurénido
(1 pg/ml)

* Hemoglobina » Acido urico
(3,6 mg/mL) (0,1 mg/mL)

* Albumina ¢ Cafeina
(12 mg/mL) (0,2 mg/mL)
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Exactitud

En un estudio realizado con 99 muestras de orina de mujeres
para la deteccion del embarazo, Alere™ hCG Easy ha
demostrado una fiabilidad del 99 % y una sensibilidad y
especificidad relativas del >99,9 %. A continuacion se resumen
los resultados del estudio:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

*Evaluado con inmunoensayo enzimatico cuantitativo.

Asistencia

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su
distribuidor, o llame a los especialistas técnicos de Alere:

Africa, Rusia Tel: +972 8 9429 683

y CIS: Correo electrénico: ARCISproductsupport@alere.com
Asia del Tel: +61 7 3363 7711

Pacifico: Correo electrénico: APproductsupport@alere.com
Europa 'y Tel: +353 91 429900

Oriente Medio: Correo electrénico: EMEproductsupport@alere.com

Latinoamérica: Tel: +57 01800 094 9393
Correo electrénico: LAproductsupport@alere.com

Canada: Tel: +1 800 818 8335

Correo electronico: CANproductsupport@alere.com
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Kayttotarkoitus

Alere™ hCG Easy on tarkoitettu ihmisen
istukkagonadotropiinin (hCG) kvalitatiiviseen tunnistamiseen
virtsasta ja raskauden diagnosointiin. Vain ammattimaista

in vitro diagnostistakaytt6a varten.

Johdanto

hCG on glykoproteiinihormoni, jota alkiorakkula tuottaa'.
hCG nékyy yleensa virtsassa 7 vuorokauden kuluttua
hedelmoittymisesta. Koska virtsan hCG-pitoisuus nousee
nopeasti hedelméittymisen jalkeen, hCG on erinomainen
merkkiaine raskauden testaamiseen“.

Testausperiaate

Virtsa lisataan imukykyiseen naytteenottimeen, jossa on sinisia
pisaroita litettynd monoklonaalisiin anti-hCG:n vasta-aineisiin.
Virtsa mobilisoi merkityt vasta-aineet ja siirtyy testiliuskaa
yléspain, jossa on immobilisoituja vasta-ainealueita. Jos hCG-
pitoisuus on >25 mlU/mL, sinisen tulosviivan (R) pitéisi nakya
tulosikkunassa (katso kuva 1). Jos tulosviivaa (R) ei nay, testi on
negatiivinen. Sininen tarkistusviiva (C) ilmestyy tulosikkunaan,

mikali testi on tehty oikein.

Testipaketin sisalto ja sailytys
20 yksittéin folioon pakattua laitetta. Sailytd 2-30 °C:n
lampétilassa. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Varotoimet

1. Ald avaa foliopakkausta, ennen kuin kaikki on valmista
testausta varten.

2. Ala kéyta laitteita, jos ne ovat kastuneet, tai jos
foliopakkaus on vahingoittunut.

3. Havita kaikki saastunut jate, kuten kaytetyt testit.

4. Ala kéyta pakettia sen pakkaukseen painetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.
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Naytteenotto ja sailytys

Mihin vuorokauden aikaan tahansa otettu virtsanéyte
voidaan kayttda, mutta ndytteen ottaminen aamuvirtsasta on
suositeltavaa®. Virtsanaytteet on laitettava puhtaaseen,
kuivaan muovi- tai lasiastiaan. Naytteitd voidaan sailyttaa
kylmitssé (2-8 °C) enintdén 72 tunnin ajan. Naytteet voidaan
my0s pakastaa kerran (-20 °C) ja séilyttad pakastimessa
enintdén 3 kuukauden ajan. Naytteiden pitaa olla
huoneenlampéisia (18-30 °C) ennen testausta. Naytteité ei
tarvitse esivalmistella, mutta kiintoaineen on annettava asettua
ennen testausta. Alere™ hCG Easy -testin tulokset eivat ole
luotettavia, jos kaytetdan sailontédaineita siséltavia naytteita.

Testausmenettely

Varmista, ettd kaikki Alere™ hCG Easy -laitteet ja naytteet ovat
18-30 °C lampdatilassa. Kun olet valmis tekemaan testin, avaa
foliopakkaus ja ota laite pakkauksesta.

Kun olet kayttanyt laitetta testaukseen, aseta suojus
imukykyisen naytteenottimen paalle.

L( | | G | I
C T 1 )

Suojus
Al kaanna laitetta ylosalaisin testauksen aikana
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Noudata yhta seuraavista toimenpiteista:
MENETELMA A - UPOTA

Upota imukykyinen ndytteenotin néytteeseen kohtaan X asti,
kaavion mukaisesti.

ALA upota muoviosia virtsaan.

Pida paikallaan 15 sekunnin ajan.

Ota laite pois néytteesta. .
Aseta suojus imukykyisen naytteenottimen péaalle. ALA
k&énna laitetta ylosalaisin. .

Lue tulos kolmen minuutin kuluttua. ALA tulkitse tulosta
enda kymmenen minuutin kuluttua.

X

MENETELMA B - UPOTA JA JATA PAIKALLEEN

Upota puolet imukykyisesta naytteenottimesta
naytteeseen kohtaan Y asti, kaavion mukaisesti.

Jéta paikalleen 3-10 minuutiksi.

Ota laite pois naytteesta.

Aseta suojus imukykyisen naytteenottimen paalle. ALA
k&énna laitetta ylosalaisin.

Lue tulos heti. ALA tulkitse tulosta enaa kymmenen
minuutin kuluttua.
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MENETELMA C - PIPETTI

Aseta laite puhtaalle, kuivalle ja tasaiselle pinnalle siten,
ettéd naytteenottimen imukykyinen puoli on yléspéin.

e Mittaa pipetilla 100pL virtsanaytetta imukykyiseen
néytteenottimeen.

o Aseta suojus imukykyisen naytteenottimen paalle. ALA
kaanna laitetta ylosalaisin.

e Lue tulos kolmen minuutin kuluttua. ALA tulkitse tulosta
enaa kymmenen minuutin kuluttua.

100pL

( I | |

MENETELMA D - VIRTSASUIHKU

e Pyyda potilasta pitdmaan imukykyista naytteenotinta
alaspain suunnattuna virtsasuihkussaan vain 3-7
sekunnin ajan.

o Aseta suojus imukykyisen naytteenottimen paalle. ALA
kaanna laitetta ylosalaisin.

¢ Aseta laite tasaiselle pinnalle.

e Lue tulos kolmen minuutin kuluttua. ALA tulkitse
tulosta endd kymmenen minuutin kuluttua.

36



Tulosten tulkinta

Testin tulos on luettavissa 3 - 10 minuutin sisalla testin i
suorittamisesta huolimatta siita, mita testausmenetelmaa on Tulos-ikkuna
kaytetty. Katso kuva 1.

Sininen tarkistusviiva (C) iimestyy 3 minuutin kuluttua,

mikali testi on tehty oikein. CHC C C| |C
Positiivinen tulos: kaksi sinista viivaa - tulosviiva (R) ¢ RHR R RHR

ja tarkistusviiva (C) - tulosikkunaan 3 minuutin sisalla. R

Toinen viiva voi olla vaaleampi tai tummempi kuin toinen, Positiivinen Negatiivinen Virheellinen
mutta tdma ei vaikuta tuloksen tulkintaan.

Negatiivinen tulos: yksi sininen viiva - tarkistusviiva (C) — Kuva 1

tulosikkunaan 3 minuutin sisélla.

Virheellinen tulos: ei sinisté viivaa tarkistusviiva-alueella
(C) tulosikkunassa 3 minuutin sisalla.

Jos tarkistusviiva ei tule nakyviin 3 minuutin kuluessa,
testi on epdonnistunut. Uusi testi pitda tehda uudella
Alere™ hCG Easy -laitteella.

Tulos, joka tulee nakyviin 10 minuutin jalkeen, on
jatettava huomiotta.

[ Rl ¥




Testin rajoitukset

1.

Jos aivan raskauden alkuvaiheessa saadaan positiivinen
tulos, tulos voi olla mydhemmin uudessa testissa
negatiivinen, silla 31 % kaikista hedelmaéittymisista
paattyy luontaiseen keskeytymiseen®. Jos tulos on
heikosti positiivinen, on suositeltavaa tehda uusi testi
aamuvirtsasta 48-72 tunnin kuluttua.

. Tulos voi olla negatiivinen, jos virtsandyte on liian laimea.

Jos kuitenkin epaillaan, etta potilas on raskaana, hanen
aamuvirtsastaan tulisi ottaa uusi nayte 48-72 tunnin
kuluttua.

. hCG-pitoisuus on yleensa ektooppisissa raskauksissa

alhaisempi kuin normaalisti ottaen huomioon raskauden
kestoajan. Epénormaalia raskautta ei voida erottaa
normaalista raskaudesta pelkén hCG-pitoisuuden
perusteella®”.

. hCG-pitoisuus on koholla jonkin aikaa myos raskauden

jalkeen®. Jos raskaustesti on tehty alle 3 viikon kuluttua
synnytyksesta tai alle 9 viikon kuluttua raskauden
luontaisesta keskenmenosta, testi on ehka uusittava.

5. Myds monet muut tilat kuin raskaus voivat aiheuttaa
hCG-pitoisuuden nousua. Tallaisiin tiloihin kuuluvat
esimerkiksi vaihdevuodet, trofoplastisairaus ja tietyt ei-
trofoblastiset kasvaimet®.

6. Joskus naytteet, joissa on <25 mlU/mL hCG:t4, voivat
antaa positiivisen tuloksen, mutta néytteiden, joissa on
< 5 mlU/mL, pitéisi olla negatiivisia. Alere™ hCG Easy
on yli 99-prosenttisesti luotettava.

7. hCG:ta sisaltavat laakkeet voivat haitata Alere™ hCG
Easy -testin toimintaa ja aiheuttaa harhaanjohtavia
tuloksia.

8. Raskaustesteisté voidaan saada vaaria positiivisia
tai vaaria negatiivisia tuloksia potilailla, joille on
tehty esim. virtsarakon korjausleikkaus kayttaen
suolimateriaalia™ tai joilla on munuaisvika.

9. Jos Alere™ hCG Easy:n antama testitulos ei ole
yhdenmukainen kliinisten tietojen kanssa, liséarviointi voi
olla tarpeen.

10. Tulokset voivat olla ristiriitaisia, jos virtsanéytteessa on
suuria bakteerimaaria.



Oletetut arvot

Terveiden miesten ja vaihdevuodet ohittaneiden naisten
virtsanaytteet sisaltavat yleensa < 10 mlU/mL hCG:ta'.
Ensimmaisten pois jaéneiden kuukautisten ensimmaisena
paivana aidin virtsan hCG-pitoisuus on normaalisti 50-250 mIU/
mL. Ensimmaisen kolmanneksen aikana hCG-pitoisuus nousee
200 000 mlU/mL:ssa normaalissa raskaudessa®'2.
Toiminnalliset ominaisuudet

Herkkyys

Alere™ hCG Easy-testilla voidaan virtsasta havaita hCG, kun
pitoisuus on >25 mIU/mL. Tamé herkkyystaso on maaritetty
nk. 4th International hCG Standard (WHO) -standardin
perusteella. Naytteiden, joissa on <5 mIU/mL hCG:t4, pitaisi
olla negatiivisia.

Prozone-vaikutus

Alere™ hCG Easy -testin on osoitettu tuottavan positiivisia
tuloksia sellaisilla naytteilld, jotka sisaltavat enintadn 250 000
mlU/mL hCG:ta. Tama pitoisuus on suurempi kuin suurin,
odotettavissa oleva pitoisuus normaalissa raskaudessa.

Spesifisyys

Alere™ hCG Easy -testi on arvioitu ristireaktiivisuuden suhteen
monella eri aineella, mukaan lukien muut virtsassa olevat
hormonit. Ristireaktiivisuutta ei havaittu, kun seuraavia aineita
lisattiin seka positiivisiin etta negatiivisiin virtsanaytteisiin:

e LH * bilirubiini * salisyylihappo
(500 mIU/mL) (10 pg/mL) (0,2 mg/mL)
e FSH * askorbiinihappo * pregnaanidioli-3-
(200 mIU/mL) (2 mg/mL) glukuronidi
(1 pg/mL)
e TSH * glukoosi * estroni-3-
(1000 pIU/mL) (10 mg/mL) glukuronidi
(1 pg/mi)
* hemoglobiini * virtsahappo
(3,6 mg/mL) (0,1 mg/mL)
* albumiini * kofeiini
(12 mg/mL) (0,2 mg/mL)
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Tarkkuus

Tutkimuksessa, jossa tutkittiin 99 naisilta otettua virtsanaytetta
raskaustestia varten, Alere™ hCG Easy osoittautui yli
99-prosenttisesti luotettavaksi, ja suhteellinen tarkkuus ja
herkkyys oli >99,9 %. Alla on yhteenveto tutkimustuloksista:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

*Arvioitu kvantitatiivisella entsyymi-immunologisella maarityksella.

Neuvontapuhelin
Lisatietoja voi saada haluttaessa ottamalla yhteytta
jalleenmyyijaan tai soittamalla Alere teknisille asiantuntijoille:

Afrikka Puhelin: +972 8 9429 683

Vengja ja IVY: Sahkoposti: ARCISproductsupport@alere.com
Aasian ja Puhelin: +61 7 3363 7711

Tyynenmeren alue: Sahkoposti: APproductsupport@alere.com
Eurooppa ja Puhelin: +353 91 429900

Lahi-ta: Sahkoposti: EMEproductsupport@alere.com
Latinalainen Puhelin: +57 01800 094 9393

Amerikka: Séahkdposti: LAproductsupport@alere.com
Kanada: Puhelin: +1 800 818 8335

Sahkoposti: CANproductsupport@alere.com
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Usage prévu

Le test Alere™ hCG Easy est congu pour la détection
qualitative de la gonadotrophine chorionique humaine (hCG)
dans I'urine pour faciliter le diagnostic de grossesse. Pour
utilisation diagnostique in vitro professionnelle uniqguement.
Introduction

La hCG est une hormone glycoprotéine produite par le
blastocyste'?. La hCG commence normalement a pouvoir étre
détectée dans I'urine a partir de 7 jours apres la conception.
Cette augmentation rapide de la concentration d’hCG dans
I'urine & la suite de la conception en fait un excellent marqueur
de grossesse®“.

Principe du test

L'urine est ajoutée a I’échantillonneur absorbant qui contient
des perles bleues liées a des anticorps monoclonaux anti-hCG.
L'urine mobilise les anticorps marqués et remonte la bandelette
de test, qui comporte des régions d’anticorps immobilisés.

Si I’'hCG est présente en quantité supérieure a 25 mul/mL,

une ligne de résultat bleue (R) devient visible dans la fenétre
des résultats (voir Figure 1). L'absence de ligne de résultat (R)

indique que le test est négatif. Une ligne de contrdle bleue (C)
apparait dans la fenétre de résultat pour indiquer que le test
fonctionne correctement.

Contenu et conservation du kit

20 dispositifs a emballage aluminium individuel.

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

Précautions

1.
2.

w

Ne pas ouvrir la pochette avant d’étre prét a utiliser le test.
Ne pas utiliser de tests qui ont été mouillés ou dont la
pochette a été ouverte ou endommagée.

. Mettre au rebut tous les déchets contaminés, comme les

tests utilisés.

. Ne pas utiliser le kit au-dela de la date de péremption

indiquée sur son emballage.
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Prélévement et conservation des échantillons
Un échantillon d’urine recueilli a tout moment de la journée
peut convenir, mais un échantillon de la premiére urine du
matin est recommandé®. Les échantillons d’urine doivent

étre recueillis dans des récipients en verre ou en plastique
propres et secs. Les échantillons peuvent étre conservés au
réfrigérateur (2 a 8 °C) pendant un maximum de 72 heures ou
congelés une fois a -20 °C pour une durée de conservation
maximum de 3 mois. Les échantillons doivent étre réchauffés
a température ambiante (18 a 30 °C) avant d’utiliser le test.
Aucune préparation des échantillons n’est nécessaire, mais les
particules doivent se déposer avant de procéder au test. Le
test Alere™ hCG Easy n’a pas été validé pour une utilisation
avec des échantillons contenant des agents de conservation.

Procédure de test

S’assurer que tous les tests Alere™ hCG Easy et les
échantillons sont a une température de 8 a 30 °C. Une fois
prét pour le test, ouvrir la pochette en aluminium et en sortir le
dispositif.

Aprés utilisation du dispositif pour le test, placer la capuchon
sur I’échantillonneur absorbant.

L( || G | I
1] | )

D |

Capuchon ©
Ne pas retourner le dispositif durant le test
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Suivre une des procédures suivantes :

METHODE A - TREMPAGE

Plonger I'échantillonneur absorbant dans I'échantillon
jusqu’au point X, comme indiqué sur le diagramme.

NE PAS immerger la partie en plastique dans I'urine.
Laisser en place pendant 15 secondes.

Retirer le dispositif de I’échantillon.

Placer le capuchon sur I’échantillonneur absorbant. NE
PAS retourner le dispositif.

Lire le résultat apres 3 minutes. NE PAS interpréter aprés
10 minutes.

X

METHODE B - TREMPAGE ET ATTENTE

¢ Plonger la moitié de I’échantillonneur absorbant dans
I’échantillon jusqu’au point Y, comme indiqué sur le
diagramme.

e Laisser en place pendant 3 & 10 minutes.

¢ Retirer le dispositif de I’échantillon.

¢ Placer le capuchon sur I'’échantillonneur absorbant. NE
PAS retourner le dispositif.

e Lire le résultat immédiatement. NE PAS interpréter aprés
10 minutes.
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METHODE C - PIPETTE

e Placer le dispositif sur une surface propre, séche et
horizontale, avec le c6té absorbant de I’échantillonneur
tourné vers le haut.

e Pipeter 100 pL de I'échantillon d’urine sur
I"échantillonneur absorbant.

e Placer le capuchon sur I’échantillonneur absorbant. NE
PAS retourner le dispositif.

e Lire le résultat aprés 3 minutes. NE PAS interpréter aprés
10 minutes.

100pL

( I | |

METHODE D - JET D’URINE

e Demander a la patiente de tenir I'échantillonneur
absorbant vers la bas dans leur jet d’urine pendant 3 a 7
secondes uniquement.

e Placer le capuchon sur I’échantillonneur absorbant. NE
PAS retourner le dispositif.

e Placer le dispositif sur une surface plane.

e Lire le résultat aprés 3 minutes. NE PAS interpréter aprés
10 minutes.
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Interprétation des résultats

Le test peut étre lu 3 a 10 minutes aprés application de
I’échantillon, indépendamment de la procédure de test utilisée.
Voir Figure 1.

* Une ligne de controle bleue (C) doit apparaitre dans les 3
minutes pour indiquer que le test fonctionne correctement.

e Résultat positif : deux lignes bleues — une ligne de
résultat (R) et une ligne de contrdle (C) — dans la fenétre de
résultat dans les 3 minutes. L'une des lignes peut étre plus
ou moins marquée que |'autre, mais cela n’affecte pas
I'interprétation du résultat.

¢ Résultat négatif : une ligne bleue - une ligne de contréle
(C) — dans la fenétre de résultat dans les 3 minutes.

¢ Résultat invalide : absence de ligne bleue dans la région
de la ligne de contréle dans la fenétre de résultat dans les
3 minutes.

e En cas d’absence de ligne de controle dans les 3 minutes,
le test est invalide et doit &tre répété avec un dispositif
Alere™ hCG Easy neuf.

e Tout résultat apparaissant aprés 10 minutes doit étre

ignoré.

fenétre de résultat

CHC C
C RHR R
R
Positif Négatif

Figure 1

il

Invalide
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Limites du test

1.

Un résultat positif d’une grossesse a un stade tres
précoce peut ensuite se révéler négatif, dans la mesure
ou le taux d’avortement spontané est estimé a 31 %

de toutes les conceptions®. Il est donc recommandé en
cas de résultat faiblement positif d’effectuer un nouveau
test dans les 48 a 72 heures avec un échantillon de
premiére urine du matin.

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

entrainer un résultat négatif. Si une grossesse reste
suspectée, il est recommandé de tester a nouveau la
patiente dans les 48 & 72 heures avec un échantillon de
premiére urine du matin.

. Les concentrations en hCG sont généralement plus

faibles dans le cas de grossesses ectopiques que les
valeurs normales attendues pour un age gestationnel
donné. Les taux d’hCG seuls ne permettent pas de
distinguer une grossesse anormale d’une grossesse
normale®”.

. Le taux d’hCG reste élevé pendant un certain temps

aprés la grossesse®. Les tests de grossesse exécutés
moins de 3 semaines apres la naissance ou 9 semaines

apres une fausse couche ou un avortement peuvent
devoir étre refaits.

. Plusieurs états autres que la grossesse, tels que la

ménopause, les maladies trophoblastiques et certains
néoplasmes non trophoblastiques peuvent causer des
taux d’hCG éleves®.

. A I'occasion, des échantillons contenant moins de 25

mUI/mL peuvent donner un résultat positif. Toutefois,
les échantillons contenant 5 mUI/mL ou moins doivent
donner un résultats négatif. La précision du test Alere™
hCG Easy est de plus de 99 %.

. Les médicaments contenant de 'hCG peuvent interférer

avec le test Alere™ hCG Easy et produire des résultats
erronés.

. Des résultats faux positifs et faux négatifs ont été

obtenus avec des patientes présentant des fonctions
vésicales ou rénales anormales, telles que des
entérocystoplasties'® ou des insuffisances rénales.

. Sile résultat du test Alere™ hCG Easy ne

correspond pas aux signes cliniques, des évaluations
complémentaires peuvent étre requises.

10. Des résultats erronés peuvent étre obtenus si I'urine

contient un taux excessif de bactéries.
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Valeurs attendues

Un échantillon d’urine de sujets sains males et femelles
ménopausées contient généralement <10 mUI/mL de hCG'.
Le premier jour de la premiére menstruation manquée, le taux
d’hCG urinaire maternel est normalement de 50 a 250 mUl/mL.
Durant le premier trimestre de la grossesse, les taux de hCG
peuvent atteindre jusqu’a 200 000 mUI/mL dans le cadre d’une
grossesse typique®'2.

Caractéristiques de performance

Sensibilité

Le test Alere™ hCG Easy permet de détecter des taux

d’hCG urinaire de 25 mUI/mL ou plus. Cette sensibilité a été
déterminée en utilisant le 4°m étalon hCG international (OMS).
Les résultats obtenus avec des échantillons contenant moins
de 5 mUI/mL d’hCG doivent étre négatifs.

Effet Prozone

Le test Alere™ hCG Easy a produit des résultats positifs avec
des échantillons contenant jusqu’a 250 000 mUI/mL d’hCG, ce
qui représente un taux plus élevé que le maximum attendu au

cours d’une grossesse normale.

Spécificité
La réactivité croisée du test Alere™ hCG Easy a été évaluée
avec diverses substances, y compris d’autres hormones
urinaires. Aucune réactivité croisée n’a été constatée lors de
I’addition des substances ci-dessous a des échantillons d’urine
aussi bien positifs que négatifs :

LH
(500 mIU/mL)

FSH
(200 mIU/mL)

TSH
(1.000 pIU/mL)

Hémoglobine
(3,6 mg/mL)

Albumine
(12 mg/mL)

Bilirubine
(10 pg/mL)

Acide
ascorbique
(2 mg/mL)

Glucose

(10 mg/mL)

Acide urique
(0,1 mg/mL)

Caféine
(0,2 mg/mL)

Acide salicylique
(0,2 mg/mL)

Pregnanediol-3-
glucuronide
(1 pg/mL)

Oestrone-3-
glucoronide
(1 pg/mL)
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Précision

Une étude portant sur 99 échantillons d’urine féminine prélevés
aux fins de test de grossesse a démontré que le test Alere™
hCG Easy offre une précision de 99 % et une sensibilité et
spécificité de >99,9 %. Les résultats de I’étude sont résumés

ci-dessous :
™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*

4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* Evalué par immunodosage enzymatique quantitatif.

Conseil

Pour de plus amples informations, contacter votre distributeur ou
appeler les techniciens spécialistes de Alere:

Afrique, Russie  Tél: +972 8 9429 683
et Ex-pays de 'URSS: Adresse élec. : ARCISproductsupport@alere.com
Asie et Pacifique: Tél: +61 7 3363 7711

Adresse élec. : APproductsupport@alere.com
Europe et Moyen- Tél : +353 91 429900
Orient: Adresse élec. : EMEproductsupport@alere.com
Amérique latine:  Tél : +57 01800 094 9393

Adresse élec. : LAproductsupport@alere.com

Canada: Tél: +1 800 818 8335
Adresse élec. : CANproductsupport@alere.com
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MpoPAenopevn xprion

To Alere™ hCG Easy npoopiletal yia moloTIKH avixveuon g
avBpwmivng xoptakrg yovadotpomivng (hCG) ota ovpa wg Bornua
yla T Slamiotwon TG EYKUHooUVNG. MOVo yia EMayYEAUATIKY

in vitro S1ayvwoTIKA xerion.

Eiwcaywyn

H hCG gival pia oppévn yAUKOTIpWTEIVNG TToU TapAyeTatl amé
BAaoTokvotn 2 H hCG ouviBwg apyiel va avixveveTtal oTa ovpa
ano v 7n pépa tng sUMNYNG. H Eagvikn, paydaia avénon g
ouyKéVTpwong TG hCG ota 0Upa HETA TN CUMNNYN TNV KABIoTA
dploto Seiktn eykupoolvng .

Apxn NG Sokipaciag

Ta ovpa mPooTiBevTal 0Tov AmopPPOPNTIKG SELYHATOAATITN, O ommoiog
miepiéxel Pme otayovidia pe avti-hCG povokAwvikd avtiowpata. Ta
0UpaA KIVNTOTTOIOUV Ta SIGKEKPIHEVA QVTICWHATA KAl TIPOXWPEOUV
oTNV Tavia TG SOKIHAciag, n omoia éXEl TTEPIOXEG AKIVNTOTIOINHEVWY
avTiowpatwy. Eav umdpxet hCG ot enineda =25 mlU/mL, mpénet

VO EHPAVIOTEL piat UITAE Ypapur anoteAéopatog (R) oto mapdBupo
anoteheopdatwy (BAéme Ewdva 1). Eav Sev eppavioTel ypapun
anoteAeopdtwy (R), auto onpaivel 6Tt n Sokipaoia givat apvnTiKr.

Oa gp@avioTei pia ume ypappr pdptupa (C) oto mapdbupo
AMOTEAECHATWY, N omo{a UTTOSEIKVUEL OTL N SoKIpaacia Aeltoupynoe
owoTa.
Mepiexopeva Tou KIt Kat UAagn
20 CUOKEUVEG TEOT O€ EEXWPIOTA TIEPITUNYHATA TG AAOUHIVOXAPTO.
®UNagn oToug 2-30°C. MV XPNOIUOTIOIETE TIG CUOKEVEC HETA TV
npepopnvia Aéng.
Mpo@ulageig
1. Mnv avoiyete T Brikn amd aAouvpvoxapTo €wg Tn OTIYMr) TTOU
Ba gioTe £toipot yia Tn SoKipacia.
2. Mnv XPNOIUOTIOIEITE CUCKEVEG TECT TTOU £X0UV LYPAVOEL 1} Twv
omoiwv n Brikn amd aAoUpIVOXAPTO €XEL KATACTPAPE.
3. Amroppite owoTd OAa Ta anoPANTa, OMWE ot
XPNOIUOTOINUEVEG OUOKEVEG TEOT.
4. Mnv XPNOIUOTIOIETE TO KIT HETA TNV NUEPOUNVia AENG TTou gival
EKTUTTWHEVN OTO EEWTEPIKO HEPOG TOU KOUTIOU TOU KIT.
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Zulloyn detypdtwv Kat amoBrnkevon

‘Eva Seiypa oUpwv Tou GUNNEYETAL OTTOLASHTTOTE OTIYMI) TNG NHUEPOS
gival kKatdAAnAo, ald cuvioTtdtal n xprion Seiypatog amd ta mpwta
TMpwIvVa ovpa®. Ta Seiypata oUpwv MPETEL VA CUYKEVTPWOOUV

o€ kaBapd, oTeyvd, MAAOTIKA 1 yudhiva Soxeia. Ta Seiypata
HImopoUV va amoBnkKeuTouv oTo Yuyeio (2 - 8°C) yia 72 wpeg iy

va KatauxBouv pia popd otoug -20°C yia 3 prjvee. Mpv amd
SoKipaoia, TPETEL VO TTEPIHEVETE WOTIOL Ta SEiyHaTa VA YTACOUV

og Beppokpacia Swpatiov (18-30°C). Aev amaiteital MPOETOIHAGIA
Tou Seiypatog, mapdAo mou Ta owpatidia mpémnet va kabil{avouv
nipwv and ™ Sokipaocia. To Alere™ hCG Easy Sev éxel eykpiBei yia
Xprion He Seiypata mou mePIEXOUV GUVTNPNTIKA.

Aadikacia avalvong

BeBaiwBeite Tt OAeg o1 ouokevég teot Alere™ hCG Easy kat
Ta Seiyparta givat og Beppokpacia 18-30°C. Otav gioTe £Toipol
yta T SoKipacia, avoifTe To TEPITUAIYHA ATTO AAOUHIVOXAPTO Kal
APAIPECTE TN OUOKELN.

META T XPrion TN CUOKEUNG 0Tn SoKINAsia, TOMOBETAOTE TO
KAmAKL 0TOV amoppo@nTIKO SELYUATONATTN.

|-( || G ]| [ |

T
KQTTaKI

Mnv avaoTpEPETE T CUOKELN Katd Tn SoKipacia

S o — )
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AkolouBriote pia amnd Ti¢ e€n¢ Sladikaoiec:
MEGOAOX A - EMBANTIZH

EpBartiote Tov anoppo@nTiko SelypaTormTn péoa oTo Seiypa
£wG TO onpeio X, OMwg paivetal oTo Slaypappa.
MHN BuBilete Ta MAACTIKA HéPN 0Ta ovpa.

Kpatote tn ouokeur og autiv tn Béon yia 15 SeutepdAenta.

Bydhte T cuokeun amd to Seiypa.

TomoBEeTOTE TO KATIAKL TOL ATOPPOPNTIKOV SEYMATONATITN.
MHN avaoTpEQPETE T CUOKEUN.

Awapdote To amotéeopa émetta and 3 Aentd. MHN
TIPOOTIABNOETE VA EPUNVEVCETE TO AMOTEAECHA EMEITA

amd 10 Aemrta.

X

MEGOAOZ B - EMBANTIZH KAl ANAMONH

EpBantiote Tov piod anoppo@nTiko SelypuatoNimn

Héoa oTo Seiypa £wg To OnpEio Y, OTIwE paiveTal oTo
Siaypappa.

A@rioTe Tov 0€ auTrv T B€on yia 3 pe 10 AemTd.

Bydhte TN ouokeun amd To Seiypa.

TomoBEeTOTE TO KATAKL TOL ATTOPPOPNTIKOU
Setypatohmtn. MHN avaoTpé@eTe T GUOKEUN.

Awapaote 1o amotéheopa apéows. MHN mpoomabrioete va
£PUNVEVOETE TO AMOTENEOHA EMErTa amo 10 Aemtd.

Y
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MEGOAOXT - MINETA MEGOAOZX A - POH OYPQN
TomoBeTroTE TN CUOKELN O€ pia Kabapr, oTeyvr), mimedn Zntiote and v e§eTalOPeVN va KPATHOEL TOV
EMPAVELQ HIE TNV ATTOPPOPNTIKF TAEUPA TOU SELYHATOAATTTN aAmOPPOPNTIKG SELYHATONATITN HE POPA TTPOG TA KATW
OTPAPHEVN TIPOC TA EMAVW. OTN POX) TWV oVUPWV TNE yla 3 pe 7 SeutepdAenTa povo.
XpNOoIHOTOINCTE TNV MIMETA Yla HeTagopd 100uL anéd o «  TOMOBETAOTE TO KATIAKI TOU ATTOPPOPNTIKOU SEYHATOAATITH.
Seiypa oUpwv OTOV AMOPPOPNTIKS SEYHATONATITH. MHN avacTpEQETe TN CUOKELN.
TomoBETHOTE TO KATIAKL TOL ATTOPPOPNTIKOU SEIYUATONATITN. «  TOMOBETAOTE TN CUCKEUN| O€ EMIMESN EM@PAVELQ.
MHN avacTpEQPETE TN CUOKELN. « AoPaote o anotéAeopa émetta anod 3 Aentd. MHN
Awapaote To amotéeopa énmerta and 3 Aentd. MHN TIPOOTIABNOETE VA EPUNVEVCETE TO AMOTEAECHA EMETA
TIPOOTIABNOETE VA EPUNVEVCETE TO AMOTEAECHA EMEITA an6 10 Aemtd.
ano6 10 Aemtd.
100uL
M
C T 4 il
v T
FEX)
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Eppnveia Twv amoteAeopdrwv

Mmopeite va SlaBdoete Tn dokipacia 3-10 Aemtd HeTd TRV
g@appoyn Tou Seiypatog, aveéaptnta amé tn Sadikacia mou Ba
xpnomonomesl BAéme Ekova 1.

Mpémel va epgavioTei péoa o€ 3 NemTd pia pimAe ypaupn
uaptupa (C), n omoia UTOSEIKVUEL OTL N SoKipacia

MopdBupo amoteAeopdrwy

Tpayuatomnorfnke cwotd.
«  OTIKO amoTEAEOHA: SUO UMAE YPAUMES — LA YPAUMY
anoteréopatog (R) Kat pia ypappn pdptupa (C) - oto
Tapabupo amoTENECUATWY HECA O 3 AemTd. H pia ypapur Oetikd AanTIKO AKUpO
Hmopei va givat 1o axvn fj o évtovn and Ty aAAn, ald auto
Sev emnPeAlel TNV EPUNVEID TOU ATTOTENEGHATOC.
«  ApVNTIKO amoTEAEOHA: Hia UTTAE YPAUUN — KA VPO
paptupa (C) - oo Mapdabupo AmoTEAECUATWY HEoa O 3 AeTTa.
« 'AKUPO amoTENECHA: KAUIO UITAE YPAUKE OTNV TIEPLOKT TNG
YPappig paptupa (C) 0To mapdBupo amoTeAECHATWY péoa
o€ 3 Nemta.
Av 8V EPEAVIOTE] YPOPMN HAPTUPA péCa OF 3 NemTd, N
Sokiun dev eivat éykupn Kat pémel va emavan@Bei He pia véa
ouokeur Alere™ hCG Easy.
+  OmolodNToTe AMOTENECHA EUPAVIOTEL Emerta amd 10 Aemtd
TIPEMEL va ayvonBei.

Ewova 1
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I'Ispnoptouo: ™¢ Sokipaciag

. Ta Betikd anotedéopata amd Ta MoAL PWIHA oTddia

NG KUNONG pmopei apydtepa va amodelxBolvv apvnTIKd,
£(pOooV umoAoyileTal OTI TPAYUATOTIOLEITAL YUOIKF SIOKOTT
NG KUNONG 670 31% OAWV TWV CUNAPEWVE. ETOpévwg,
OUVIOTATAL O EMAVENEYXOG TWV adUVAHWY BETIKWY
AMOTENECUATWY 48-72 WPEC apyOTEPQ, HE Selypa MPWTwY
TIPWIVWV OVPWV.

Eivai Suvatd va AaPete apvnTIKO amoTéNeopa, Qv To Seiypa
oUpwv gival oAV apatd. Eav e§akohouBei va unidpxet umoia
£yKUHOOUVNG, OLVIOTATAL Vo eMavaAn@Bei n Sokipacia tng
e€etalopevng 48-72 WPEG apyoTePa, He Seiypa amd ta mpwta
TpWIVA ovpa.

. TG EEWHNATPIES KUNTELG, N CUYKEVTPWON TNG oppovng hCG
£ival YEVIKA xapnAdTePN amd TV aVapEVOHEVN QUOIONOYIKH
TIA yia pia dedopévn nAikia kUnong. Aev givat Suvati n
Slagpopomoinon NG KN QUCIOAOYIKAG ATTO T GUGIOAOYIKK
KUNnon pévo péow twv emmédwv e oppévng hCG?7.

. Ta emineda tng oppodvng hCG mapapévouy avénpéva yia
OPIOPEVO XPOVIKO SIACTNHA HETA TNV KUNONE. EvdéxeTatl

Va XPEIOTEl TEPAITEPW A&IOAOYNON yla TECT EYKUMOOUVNG
IOV TTPAYHATOTTOIOUVTAL GE XPOVIKO SIA0TNHA HIKPOTEPO
Twv 3 ERSOPASWY HETA TOV TOKETA 1} 9 BSopddwy émerta

anoé PUOIKNA anmWAELa 1 Slakom T KUNoNG.

EKTAG amd TV eYKLHOCUVN, UTTAPXOLV KAl SIAQOPEG ANNEG
KATAOCTAGEIG TTOU PTTOPEi va euBuvovTal yla tTnv avénon Twv
emmédwv g oppovng hCG ota ovpa, T.X. N ELUNVOTIAUON,
N acBéveld TPOPOBAAGTNG KAl OPIOUEVA N TPOPOPRAACTIKA
veomh\dopata®.

Eviote, Ta Seiypata mou mepiéxouv Atydtepo amd 25 miU/mL

¢ oppovne hCG pmopei va epgavicouv BeTIkO anmotéAeopa,

aANd Ta Seiypata ou mEPIEXOLV AtyoTepo amd 5 miU/
mL npénetva eival apvntikd. To Alere™ hCG Easy éxel
anodelxBei akpIBég o€ MOCOOTO Avw Tou 99%.

. Odppaka mou mepiexouv hCG pmopei va emnpedcouv

n Sokipacia Alere™ hCG Easy kai va woouv
TIAPATTAQVNTIKA ATOTEAEOHATAL.

Evdéxetal va mapatnpnBolv eopaipéva BeTIKd Kat
£0(QAAPEVA APVNTIKA TECT EYKUHOOUVNG OE AOBEVE(C Pe
avwpalieg oTn Agttoupyia TNG KUOTNG 1) TWV VEQPWV, TL.X.
KUGTEOTAAOTIKEG'® KAl VEQPIKI] QVETIAPKELD.

Edv to anotéeopa tou Alere™ hCG Easy Sev ivat
OUUPWVO HE TIG KAIVIKEG eVEEIEeLC, evOéxeTal va amaitnOei
mepaTéPw aglohoynon.

. Aouver anoteNéopata pmopei va AngBouv av to Seiypa

oUpwWV TEPIEXEL UTTEPPBOAIKEG TOCOTNTEC BaKTNnpiwv.
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AVapEVONEVEG TINEG

Ta Seiypata oUpwv amod VYIEIG AVOPES KAl HETEUUNVOTIAUCIOKEG
YUVaikeg TepiExouv yevikd <10 miU/mL hCG". Tnv mpwtn puépa
KaBuoTéPnong, Ta YuGloNoyIKd emimeda TG unTpikig hCG ota
ovpa gival 50-250 mIU/mL. Katd o mpwto tpipnvo, Ta enineda
NG hCG @Tavouv otnv avwtepn TIpn Twv 200.000 mIU/mL ot pia
ouvnBiopévn eykupgoouvn®'2.

XapaKtnploTika anédoong

EvaioOnoia

H Sokipaoia Alere™ hCG Easy umnopei va evtomioel tTnv oppovn
hCG ota oUpa o ouykevTpwoelg = 25 mliU/mL. H evaiobnoia autr
£xel KaBoploTei oUpPwva pe To 4o AleBvég mpotumo hCG (MOY). Ta
Seiypata mmou meptéxouy <5 miU/mL hCG mpémet va givat apvnTikd.
®Dawvopevo mpolwvng

‘Exel amodelyBei 611 n Sokipacia Alere™ hCG Easy Sivel Betikd
amoteNéopata He Seiypata mou mePLEKOLY £wg Kat 250.000 mIU/
mL ¢ hCG, dnAadn pia moodtnTa vPnAdTEPN ATd TO PEYIOTO
avapevopevo eminedo otn SIdpKela piag cuvnBIopévng KONoNG.

15iattepoTnTa

H Sokipacia Alere™ hCG Easy éxel eheyxBei yia Slactaupolpevn
avTidpaon pe SIAPOPEC OUTIES, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY AANWY
OPHOVWY TTOU aVIXVEVOVTAl 0Ta ovpa. Agv BpéBnke SlaoTtaupovpevn
avtidpaon dtav mpooTéBnKav ot akOAOUBEC OUGIEC TOOO OTa BETIKA
400 Kal 0Ta apvnTIKA Seiypata ovpwv:

- LH
(500 mIU/mL)

- FSH
(200 mIU/mL)

« TSH
(1000 pIU/mL)

Atpoyhoivn
(3,6 mg/mL)

ANBoupivn
(12 mg/mL)

« XohepuBpivn

(10 pg/mL)

« AokopPikd 0§0

(2 mg/mL)

Mukoln
(10 mg/mL)

Oupikd 0§0
(0,1 mg/mL)

Kagpeivn
(0,2 mg/mL)

TaMKUAKG 0&0
(0,2 mg/mL)

Pregnanediol-3-
yAukoupovidio
(1 pg/mL)

OloTpévn-3-
yAukoupovidio
(1 pg/mL)
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Akpifeia

T€ pia HENETN TIOU TTpaypatomolOnke pe 99 deiypata ovpwv mou
OUYKEVTPWONKAV o SIAPOPEC YUVAIKES YIa TEOT EyKUHOOUVNG,

10 Alere™ hCG Easy anodeixOnke 6t ivat akpiBég og M0o00TO
Gvw Tou 99%, €V N OXETIKY gvalodnaia Kat n OXETIKNA IS1AITEPOTNTA
HeTPrONKaV O€ TOCOOTO >99,9 %. Ta AMOTEAECHATA TNG £PELVAC
ouvoyilovTal TapaKaTw:

™
(Gl Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 R
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* A§loAdynon pe moooTik avocoavaiuon ev{Upou.

Fpappn BoriBziag

[a TEPIOOOTEPES TTANPOPOPIES ETKOIVWVHOTE HIE TOV TOTIKO
Slavop£a Tou IPOTOVTOG, 1 KaAEoTE To EEedikeupévo TeXVIKO laTpikd
Mpoowmiko tng Alere:

A@pikn, Pwaia Tn\: +972 8 9429 683
kot & KAK: Email: ARCISproductsupport@alere.com
Aoaia Eipnvikoc: TnA:+6173363 7711

Email: APproductsupport@alere.com
Eupdomn & TnA: +353 91 429900
Méon Avatohr: Email: EMEproductsupport@alere.com
Aativikr) AHEPIKN: TnA: +57 01800 094 9393

Email: LAproductsupport@alere.com

Kavadag: TnA: +1 800 818 8335
Email: CANproductsupport@alere.com
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Uso previsto

Alere™ hCG Easy ¢ progettato per la rilevazione qualitativa
della gonadotropina corionica umana (hCG) nelle urine come
aiuto nella diagnosi di gravidanza. Unicamente per uso
diagnostico professionale in vitro.

Introduzione

hCG & un ormone glicoproteico prodotto dai blastocisti'2.

La rilevazione del’hCG in genere inizia nelle urine dal 7°
giorno dopo il concepimento. L'improvviso incremento della
concentrazione di hCG nelle urine in seguito al concepimento
costituisce un eccellente indicatore di gravidanza®“.
Principio del test

L’'urina viene aggiunta al tampone assorbente, contenente
delle microsfere blu legate agli anticorpi monoclonali anti-hCG.
L'urina mobilita gli anticorpi marcati e si sposta in alto nella
striscia del test che contiene regioni di anticorpo immobilizzato.
Se I'hCG ¢ presente a livelli 225 mIU/mL, nella finestra del
risultato viene visualizzata una riga blu (R) (vedere Figura

1). Se non ¢ presente alcuna riga del risultato (R), il test &
negativo. Nella finestra dei risultati viene visualizzata una

linea di controllo blu (C) per mostrare se il test ha funzionato

correttamente.

Contenuto del kit e conservazione

20 dispositivi avvolti in un singolo involucro protettivo.

Conservare a 2-30 °C. Non usare dopo la data di scadenza.

Precauzioni

. Non aprire I'involucro protettivo finché non si € pronti a
iniziare il test.

. Non utilizzare dispositivi bagnati o se la busta di
protezione e stata danneggiata.

. Smaltire tutti i rifiuti contaminati, come i test usati, in
modo appropriato.

4. Non utilizzare kit oltre la data di scadenza stampata sulla

confezione.

-
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Raccolta e conservazione del campione

Un campione di urine raccolto in qualsiasi momento del giorno
€ adatto, ma si raccomanda di utilizzare un campione delle
prime urine del mattino®. | campioni di urina devono essere
raccolti in contenitori di plastica o di vetro puliti e asciutti. |
campioni possono essere conservati in frigorifero (2-8 °C) fino
a 72 ore oppure congelati una volta a —20 °C fino a 3 mesi. |
campioni devono raggiungere la temperatura ambiente (18-30
°C) prima dell’analisi. Non & richiesta alcuna preparazione del
campione, sebbene sia necessario consentire al particolato di
posarsi sul fondo. Alere™ hCG Easy non deve essere utilizzato
con campioni che contengono conservanti.

Procedura di analisi

Assicurarsi che tutti i dispositivi e i campioni Alere™ hCG Easy
siano a 18-30 °C. Una volta pronti per I'analisi, aprire la busta
di protezione e rimuovere il dispositivo.

Dopo I'uso del dispositivo nel test, mettere il tappo sul
tampone assorbente.

|-( JC T 1[ I

i mum |

[ - 1[ | )

?
Tappo

Non capovolgere il dispositivo durante il test
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Seguire una delle seguenti procedure:
METODO A - IMMERSIONE

Immergere il tampone assorbente nel campione fino al
punto X, come mostrato in figura.

NON immergere parti in plastica nelle urine.

Tenere in posizione per 15 secondi.

Rimuovere il dispositivo dal campione.

Posizionare il tappo sul tampone assorbente. NON
capovolgere il dispositivo.

Leggere i risultati dopo 3 minuti. NON interpretare dopo
10 minuti.

X

METODO B - IMMERGERE E LASCIARE IN
IMMERSIONE

Immergere meta il tampone assorbente nel campione
fino al punto Y, come mostrato in figura.

Lasciare in posizione da 3—10 minuti.

Rimuovere il dispositivo dal campione.

Posizionare il tappo sul tampone assorbente. NON
capovolgere il dispositivo.

Leggere i risultati immediatamente. NON interpretare
dopo 10 minuti.
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METODO C - PIPETTARE

Posizionare il dispositivo su una superficie pulita,
asciutta, piatta con il lato assorbente del tampone rivolto
verso 'alto.

Pipettare 100pL del campione di urina sul tampone
assorbente.

Posizionare il tappo sul tampone assorbente. NON
capovolgere il dispositivo.

Leggere i risultati dopo 3 minuti. NON interpretare dopo
10 minuti.

100pL

( I | |

METODO D - FLUSSO DI URINA

e Chiedere alla paziente per tenere il tampone assorbente
puntato verso il basso nel flusso di urine solo per 3-7
secondi.

e Posizionare il tappo sul tampone assorbente. NON
capovolgere il dispositivo.

e Appoggiare il dispositivo su una superficie piatta.

e Leggere i risultati dopo 3 minuti. NON interpretare dopo
10 minuti.
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Interpretazione dei risultati

Il test puo essere letto 3-10 minuti dopo I'applicazione del
campione, senza tener conto di quale procedura di test viene
utilizzata. Vedere la Figura 1.

Nella finestra dei risultati deve venire visualizzata una linea
di controllo blu (C) entro 3 minuti per mostrare se il test ha
funzionato correttamente.

Un risultato positivo: due righe blu — una riga del
Risultato (R) e una riga di Controllo (C) - nella finestra dei
Risultati entro 3 minuti. Una riga puo essere pil chiara

o piu scura dell’altra ma non altera I'interpretazione dei
risultati.

Un risultato negativo: una riga blu — una riga di Controllo
(C) - nella finestra dei Risultati entro 3 minuti.

Un risultato non valido: nessuna riga blu nella regione
della riga di Controllo (C) nella finestra dei Risultati entro

3 minuti.

Se entro 3 minuti non compare nessuna linea nella finestra
di controllo, il test non & valido e deve essere ripetuto
usando un nuovo dispositivo Alere™ hCG Easy.

Qualsiasi risultato compaia dopo 10 minuti deve essere
ignorato.

Finestra Risultati

CHC C
¢ RMHR R

Positivo  Negativo

Figurail

C| |C
RHR
Invalido
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Limiti del test

1.

Risultati positivi ai primissimi stadi di gravidanza possono
in seguito risultare negativi a causa di una naturale
interruzione della gravidanza, che si stima avvenga nel
31% di tutti i concepimenti®. Si raccomanda quindi di
ritestare i risultati positivi deboli dopo 48-72 ore con un
campione di urina del primo mattino.

. Un risultato negativo pud essere dovuto anche

all’eccessiva diluizione del campione di urina. Se si
sospetta ancora una gravidanza, si raccomanda di
ripetere il test 48-72 ore dopo usando un campione di
urina di prima mattina.

. Le concentrazioni di hCG sono in genere inferiori nelle

gravidanze ectopiche rispetto a quelle previste per

una data eta gestazionale. Le gravidanze anomale non
possono essere distinte da quelle normali solo sulla base
dei livelli di hCG?7.

. livelli di hCG rimangono alti per un certo periodo dopo

la gravidanza®. | test di gravidanza effettuati meno di
3 settimane dopo il parto o meno di 9 settimane dopo
Iinterruzione spontanea o volontaria della gravidanza

necessitano di ulteriori valutazioni.

5. Alcune condizioni oltre alla gravidanza possono causare
elevante concentrazioni di hCG nelle urine, come la
menopausa, le malattie trofoblastiche, e certi neoplasmi
non trofoblastici®.

6. Occasionalmente, i campioni che contengono <25 mlU/
mL do hCG possono risultare positivi, ma i campioni che
contengono <5 mlU/mL risultano negativi. La precisione
dimostrata di Alere™ hCG Easy € maggiore del 99%.

7. Farmaci che contengono hCG possono interferire con
Alere™ hCG Easy portando a risultati fuorvianti.

8. Nelle pazienti con funzionalita renali o della vescica, ad
esempio nel caso di ileocistoplastica™ o di insufficienza
renale, nei test di gravidanza € possibile osservare dei
falsi positivi o dei falsi negativi.

9. Seil risultato del test con Alere™ hCG Easy non
€ consistente con 'evidenza clinica, pud essere
necessaria un’ulteriore valutazione.

10. Risultati non consistenti possono essere dovuti a un
eccessivo quantitativo di batteri nelle urine.
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Valori previsti

| campioni di urina nei maschi sani e nelle femmine in
menopausa in genere contengono <10 mlU/mL hCG™". Il primo
giorno di mancate mestruazioni, i livelli di hCG di gravidanza
nelle urine sono generalmente 50-250 mIU/mL. Durante il primo
trimestre, il livelli di hCG arrivano a un picco di 200.000
mlU/mL in una gravidanza tipica®'2.

Caratteristiche di reattivita

Sensibilita

Alere™ hCG Easy puo rilevare la presenza di hCG nelle urine
a concentrazioni 225 mlU/mL. Questa sensibilita e stata
determinata in base al 4° standard internazionale del’hCG
(OMS). | campioni che contengono <5 mIU/mL sono negativi.
Effetto fenomeno di zona

Alere™ hCG Easy produce risultati positivi con campioni che
contengono fino a 250.000 mlU/mL hCG, quantita superiore al
livello massimo previsto durante una gravidanza tipica.

Specificita
Alere™ hCG Easy é stato valutato per la reattivita incrociata
con molte sostanze, inclusi altri ormoni rinvenuti nelle urine.
Non ¢ stata rilevata nessuna reattivita incrociata a seguito
dell’aggiunta delle seguenti sostanze a campioni di urina
positivi e negativi:

LH
(500 mIU/mL)

FSH
(200 mIU/mL)

TSH
(1.000 plU/mL)

Emoglobina
(3,6 mg/mL)

Albumina
(12 mg/mL)

.

Bilirubina
(10 pg/mL)

Acido
ascorbico
(2 mg/mL)

Glucosio

(10 mg/mL)
Acido urico
(0,1 mg/mL)

Caffeina
(0,2 mg/mL)

Acido salicilico
(0,2 mg/mL)

Pregnanediolo-3-
glucuronide
(1 pg/mL)

Estrone-3-

glucoronide
(1 pg/ml)
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Precisione

In uno studio condotto usando 99 campioni di urine raccolti
da donne per test di gravidanza, Alere™ hCG Easy ¢ stato
dimostrato accurato oltre il 99% e la specificita e la sensibilita
relative sono risultate pari al >99,9%. | risultati dello studio

sono riepilogati di seguito:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* Valutato tramite immunodosaggio enzimatico quantitativo.

Assistenza

Per ulteriori informazioni, contattare il proprio distributore o il
servizio di assistenza tecnica di Alere ai seguenti recapiti:

Africa, Russia e CIS: Tel.: +972 8 9429 683
E-mail: ARCISproductsupport@alere.com

Asia Pacifico: Tel.: +61 7 3363 7711
E-mail: APproductsupport@alere.com

Europa e Medio Oriente: Tel.: +353 91 429900
E-mail: EMEproductsupport@alere.com

America Latina: Tel.: +57 01800 094 9393
E-mail: LAproductsupport@alere.com

Canada: Tel.: +1 800 818 8335
E-mail: CANproductsupport@alere.com
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Beoogd gebruik

Alere™ hCG Easy wordt gebruikt voor de kwalitatieve detectie
van humaan choriongonadotrofine (hCG) in urine en fungeert
als hulpmiddel bij de diagnose van zwangerschap. Alleen voor
professioneel in vitro diagnostisch gebruik.

Inleiding

hCG is een glycoproteinehormoon dat geproduceerd wordt
door de blastocyt'?. hCG kan normaliter al 7 dagen na de
bevruchting in urine worden gedetecteerd. De plotselinge
snelle toename van de concentratie hCG in urine na de
bevruchting maakt de stof een uitstekende markering voor de
zwangerschap®*.

Testprincipe

Er wordt urine aangebracht op het absorberende gedeelte,
dat blauwe korrels bevat die gekoppeld zijn aan anti-hCG
monoklonale antilichamen. De gelabelde antilichamen worden
door urine gemobiliseerd en banen zich een weg over de
teststrip, die stukken geimmobiliseerd antilichaam bevat. Als
hCG aanwezig is bij een concentratie > 25 mlU/mL, wordt een
blauwe resultaatlijn (R) zichtbaar in het resultaatvenster (zie

afbeelding 1). Geen resultaatlijn (R) betekent dat de test negatief
is. Een blauwe controlelijn (C) verschijnt in het resultaatvenster
om aan te geven dat de test correct is uitgevoerd.

Inhoud van kit en opslag

20 apart in folie verpakte apparaten.

Bewaren bij 2 tot 30°C. Niet gebruiken nadat de
houdbaarheidsdatum is verstreken.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Gooi al het besmette afval weg, zoals gebruikte tests.
Gebruik de kit niet na de uiterste houdbaarheidsdatum die
op de buitenkant van de verpakking is gedrukt.

-
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Monster verzamelen en bewaren

Een urinemonster van een willekeurig tijdstip voldoet, maar
een monster van de eerste ochtendurine wordt aanbevolen®.
Urinemonsters moeten worden verzameld in schone, droge
plastic of glazen potjes. Monsters kunnen in de koelkast
maximaal 72 uur worden bewaard (bij 2 a 8°C), of eenmaal
bevroren bij -20°C maximaal 3 maanden worden bewaard. U
moet de monsters op kamertemperatuur laten komen (18°C
a 30°C) voordat u de test uitvoert. U hoeft het monster niet
voor te bereiden, hoewel specifieke stoffen moeten kunnen
neerdalen voordat u de test uitvoert. Alere™ hCG Easy is
niet gevalideerd voor het gebruik met urinemonsters die
conserveermiddelen bevatten.

Assayprocedure

Controleer of alle Alere™ hCG Easy -apparaten en de
monsters een temperatuur van 18 a 30°C hebben. Wanneer u
gereed bent om de test uit te voeren, opent u het foliezakje en
haalt u het apparaat eruit.

Nadat u het apparaat voor de test hebt gebruikt, plaats u het
dopje op het absorberende gedeelte.

( JC T 1[ [ x4

?
Dop

Draai het apparaat niet om tijdens de test

|

CT— 1 )
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Volg één van de onderstaande procedures:
METHODE A - ONDERDOMPELEN

Dompel het absorberende gedeelte onder in het monster tot
aan punt X, zoals u op de afbeelding ziet.

Dompel GEEN plastic onderdelen onder in urine.

Houd het gedeelte 15 seconden in de urine.

Haal het apparaat uit het monster.

Plaats de dop op het absorberende gedeelte. Draai het
apparaat NIET om.

Lees de resultaten na 3 minuten af. Interpreteer na 10
minuten de resultaten NIET MEER.

X

METHODE B - ONDERDOMPELEN EN WEGGAAN

Dompel de helft van het absorberende gedeelte onder in
het monster tot aan punt X, zoals u op de afbeelding ziet.
Laat 3 tot 10 minuten in het urinemonster zitten.

Haal het apparaat uit het monster.

Plaats de dop op het absorberende gedeelte. Draai

het apparaat NIET om.

Lees de resultaten onmiddellijk af. Interpreteer na

10 minuten de resultaten NIET MEER.




METHODE C - PIPET

Leg het apparaat op een schoon, droog en plat
oppervlak, met het absorberende gedeelte omhoog.

¢ Breng met een pipet 100pL van het urinemonster
aan op het absorberende gedeelte.

¢ Plaats de dop op het absorberende gedeelte. Draai
het apparaat NIET om.

e Lees de resultaten na 3 minuten af. Interpreteer na 10
minuten de resultaten NIET MEER.

100pL

( I | |

METHODE D - URINESTRAAL

Vraag de patiént om het absorberende gedeelte
omlaag te laten wijzen en slechts 3 tot 7 seconden
in de urinestraal te houden.

e Plaats de dop op het absorberende gedeelte. Draai
het apparaat NIET om.

* Leg het apparaat op een plat oppervlak.

e Lees de resultaten na 3 minuten af. Interpreteer na
10 minuten de resultaten NIET MEER.
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De resultaten interpreteren
De test kan worden afgelezen 3-10 minuten nadat het monster
is aangebracht, onafhankelijk van de gebruikte testprocedure.

Zie afl
.

beelding 1.

Er moet binnen 3 minuten een blauwe controlelijn (C)
verschijnen in het resultaatvenster om aan te geven dat
de test correct is uitgevoerd.

Een positief resultaat: twee blauwe lijnen, namelijk

een resultaatlijn (R) en een controlelijn (C) in het
resultaatvenster, binnen 3 minuten. De ene lijn is mogelijk
lichter of donkerder dan de andere, maar dit heeft geen
invloed op de interpretatie van het resultaat.

Een negatief resultaat: een blauwe lijn, namelijk een
controlelijn (C), in het resultaatvenster, binnen 3 minuten.
Een ongeldig resultaat: geen blauwe lijn in het
controlelijngebied (C), in het resultaatvenster, binnen 3
minuten.

Indien er binnen 3 minuten geen controlelijn verschijnt,
is de test ongeldig en moet deze worden herhaald met
een nieuw Alere™ hCG Easy-apparaat.

Resultaten die pas na 10 minuten verschijnen, moeten
worden genegeerd.

Resultaatvenster

CHC C
C RHR R
R
Positief  Negatief

Afbeelding 1

ol

Ongeldig
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Beperkingen van de test

1.

Positieve resultaten van zeer vroege zwangerschap
kunnen negatief blijken aangezien 31% van alle
bevruchtingen op natuurlijke wijze wordt beéindigd®. Wij
raden u daarom aan zwakke positieve resultaten opnieuw
48 a 72 uur later met een ochtendurinemonster te testen.

. Er kan een negatief resultaat worden verkregen als een

urinemonster te veel is verdund. Indien nog steeds
zwangerschap wordt vermoed, moet de patiént 48 a 72
uur later met een eerste ochtendmonster worden getest.

. hCG-concentraties zijn in het algemeen lager bij

buitenbaarmoederlijke zwangerschap dan de waarden
die normaliter voor een bepaalde incubatietijd kunnen
worden verwacht. Abnormale zwangerschap kan niet
alleen met hCG-niveaus van een normale zwangerschap
worden onderscheiden?’.

. hCG blijft gedurende een bepaalde tijd na de

zwangerschap hoog®. Wanneer binnen minder dan 3
weken na geboorte of 9 weken na natuurlijk verlies of
beéindiging een zwangerschapstest wordt uitgevoerd,
is nadere evaluatie vereist.

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

6. Soms zijn tests met < 25 mIU/mL positief maar monsters
die < 5 mlU/mL bevatten, zouden negatief moeten zijn.
Het is gebleken dat Alere™ hCG Easy meer dan 99%
nauwkeurig is.

7. Medicijnen die hCG bevatten, kunnen Alere™ hCG Easy
verstoren en misleidende resultaten produceren.

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

9. Als de testresultaten van Alere™ hCG Easy niet
overeenstemmen met klinisch bewijs is wellicht een
nadere evaluatie nodig.

10. Er kunnen inconsistente resultaten worden verkregen
indien het urinemonster overmatige hoeveelheden
bacterién bevat.
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Verwachte waarden

Urinemonsters van gezonde mannen en post-menopauzale
vrouwen bevatten in het algemeen < 10 mlU/mL hCG''. Op

de eerste dag van de eerste gemiste menstruatie bedragen

de niveaus van vrouwelijk urine-hCG normaliter 50 a 250 mlU/
mL. Bij een normale zwangerschap bereiken tijdens het eerste
trimester de hCG-niveaus een piek van 200.000 mIU/mL32,
Prestatiekenmerken

Gevoeligheid

Alere™ hCG Easy kan hCG in urine opsporen bij

concentraties > 25 mIU/mL. Deze gevoeligheid is bepaald

met behulp van de 4th International hCG Standard
(Wereldgezondheidsorganisatie). Monsters met < 5 mlU/mL
hCG zouden negatief moeten zijn.

Prozone-effect

Alere™ hCG Easy heeft positieve resultaten geproduceerd met
monsters die 250.000 mIU/mL hCG bevatten, wat hoger is dan
het maximumniveau dat tijdens een normale zwangerschap kan
worden verwacht.

Specificiteit

De kruisreactiviteit van Alere™ hCG Easy is geévalueerd

met een verscheidenheid aan stoffen, zoals met andere
hormonen die in urine aanwezig zijn. Er is geen kruisreactiviteit
waargenomen toen de hierna vermelde stoffen werden
toegevoegd aan zowel positieve als negatieve urinemonsters.

e LH * bilirubine e salicylzuur
(500 mIU/mL) (10 pg/mL) (0,2 mg/mL)
* FSH * ascorbinezuur * pregnanediol-3-
(200 mIU/mL) (2 mg/mL) glucuronide
(1 pg/mL)
e TSH * glucose * oestrone-3-
(1000 plU/mL) (10 mg/mL) glucoronide
(1 pg/mL)
* hemoglobine * urinezuur
(3,6 mg/mL) (0,1 mg/mL)
¢ albumine ¢ cafeine
(12 mg/mL) (0,2 mg/mL)
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Nauwkeurigheid

Uit een onderzoek dat op 99 urinemonsters van vrouwen voor
een zwangerschapstest is uitgevoerd, bleek dat Alere™ hCG
Easy 99% nauwkeurig was, en dat de relatieve specificiteit
en gevoeligheid >99,9% bedroegen. De resultaten van het
onderzoek zijn hieronder samengevat:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* Onderzocht met kwantitatieve enzym-immunoassay.

Adviesinformatielijn

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met uw
distributeur of bellen met Alere Technical Specialists:

Afrika, Rusland en Tel: +972 8 9429 683
GOS-landen: E-mail: ARCISproductsupport@alere.com

Azié/Stille Zuidzee: Tel: +61 7 3363 7711
E-mail: APproductsupport@alere.com

Europa en Midden-Oosten: Tel: +353 91 429900
E-mail: EMEproductsupport@alere.com

Latijns-Amerika: Tel: +57 01800 094 9393
E-mail: LAproductsupport@alere.com

Canada: Tel: +1 800 818 8335
E-mail: CANproductsupport@alere.com
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Tiltenkt bruk

Alere™ hCG Easy er laget for kvalitativ pavisning av hCG
(humant koriongonadotropin)i urin, og som hjelp til pavisning av
graviditet. Bare for profesjonell in-vitro diagnostisk bruk.
Innledning

hCG (humant koriongonadotropin) er et glykoprotein-hormon
som utskilles av blastocysten'2. hCG kan vanligvis pavises i
urinen fra 7 dager etter unnfangelse. Den plutselige og hurtige
stigningen av hCG-konsentrasjonen i urinen etter unnfangelse
gjer den til en sveert god marker for graviditet®*.
Testprinsipp

Urin tilsettes den absorberende proveenheten, som inneholder
bla perler som er festet til anti-nCG monoklonalt antistoff.
Urinen mobiliserer dette merkede antistoffet, og beveger

seg oppover teststrimmelen, som inneholder omrader med
immobilisert antistoff. Hvis hCG er til stede med >25 mIU/mL,
skal en bl& resultatlinje (R) komme til syne i resultatvinduet (se
figur 1). Ingen resultatlinje (R) indikerer at testen er negativ. En
bla kontrollinje (C) kommer til syne i resultatvinduet for & vise at
testen har fungert som den skal.

Innhold i og oppbevaring av settet

20 individuelt pakkede enheter.

Oppbevares ved 2-30 °C. M4 ikke brukes etter utlepsdato.

Forholdsregler

. Vent med & &pne emballasjen til du er Kklar til & utfere
testen.

. Ikke bruk enheter som er blitt vate eller hvis foliepakken
er skadet.

. Kast alt kontaminert avfall, for eksempel brukte prever, pa
riktig méte.

4. Ikke bruk settet etter utlopsdatoen som er trykt pa utsiden

av emballasjen.

-

N

w
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Ta og oppbevare prover

Urinprever som er tatt ndr som helst pa dagen kan brukes, men
en prove av den forste morgenurinen anbefales®. Urinprove skal
samles inn i en ren, torr beholder av plast eller glass. Prover
kan oppbevares i kjgleskap (2 - 8 °C) i inntil 72 timer, eller
fryses én gang ved -20 °C i opptil 3 méaneder. Prevene ma na
romtemperatur (18 - 30 °C) for testing. Det er ikke nedvendig
med noen preparering av prevene, men eventuelle partikler bor
bunnfelle seg for testing. Alere™ hCG Easy er ikke kontrollert
for bruk med urinprever som inneholder konserveringsmidler.

Analyseprosedyre

Sorg for at alle Alere™ hCG Easy-enheter og prever holder
18-30 °C. Nar du er klar til & teste, apner du foliepakken og tar
ut enheten.

Etter at enheten er brukt i en test, setter du lokket over den

absorberende provedelen.
J
)

C | — ) T

f
Lokk

Ikke vend enheten under testing.

1§ [ ]| |
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Folg én av disse prosedyrene:
METODE A - DYPP

Dypp den absorberende provetakeren i proven ned til punkt
X, som vist pd illustrasjonen.

IKKE senk noen plastdeler ned i urinen.

Hold enheten i proven i 15 sekunder.

Ta enheten ut fra proven.

Sett hetten over den absorberende provetakeren. DU MA
IKKE vende enheten.

Les av resultatet etter 3 minutter. DU MA IKKE tolke
resultatene etter at det er gatt 10 minutter.

X

METODE B - DYPP OG LA STA

Dypp halve den absorberende provetakeren i preven ned
til punkt X, som vist pé illustrasjonen.

La den sta i 3 til 10 minutter.

Ta enheten ut fra proven.

Sett hetten over den absorberende provetakeren. DU MA
IKKE vende enheten.

Les av resultatet umiddelbart. DU MA IKKE tolke
resultatene etter at det er gatt 10 minutter.



METODE C - PIPETTE

Plasser enheten pa et rent, tort og flatt underlag slik at
den absorberende delen av provetakeren vender opp.

e Pafer 100pL av urinpreven med pipette p& den
absorberende provetakeren.

e Sett hetten over den absorberende provetakeren. DU MA
IKKE vende enheten.

e Les av resultatet etter 3 minutter. DU MA IKKE tolke
resultatene etter at det er gatt 10 minutter.

100pL

( I | |

METODE D - URINSTROM

Be pasienten om & holde den absorberende
provetakeren i urinstremmen, slik at den vender ned, i
bare 3 til 7 sekunder.

* Sett hetten over den absorberende provetakeren. DU MA
IKKE vende enheten.

* Legg enheten pa et flatt underlag.

e Les av resultatet etter 3 minutter. DU MA IKKE tolke
resultatene etter at det er gatt 10 minutter.
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Tolke resultatene
Testen kan leses av 3-10 minutter etter atproven er pafert,
uansett hvilken testprosedyre som brukes. Se figur 1.

En bla kontrollinje (C) skal komme til syne i
resultatvinduet etter 3 minutter for & vise at testen har
fungert som den skal.

Positivt resultat: to bl4 linjer (resultatlinje (R) og
kontrollinje (C)) i resultatvinduet innen 3 minutter. Den ene
linjen kan veere svakere eller sterkere enn den andre, men
det pavirker ikke tolkingen av resultatet.

Negativt resultat: én bl linje (kontrollinje (C)) i
resultatvinduet innen 3 minutter.

Ugyldig resultat: ingen bl linje i kontrollinjeomradet (C)
innen 3 minutter.

Hvis ingen kontrollinje kommer til syne innen 3 minutter,
er testen ugyldig og méa gjentas med en ny Alere™ hCG
Easy-enhet.

Resultater som viser seg etter at det er gatt 10 minutter,
er ugyldige og ma ignoreres.

C
R

Resultat-vindu

CHC C C| |C
RHR R RH R

Positiv

Negativ

Figur 1

Ugyldig
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Testens begrensninger

1.

Positive resultater sveert tidlig i et svangerskap

kan senere bli negative som en folge av at anslagsvis
31 % av alle befruktninger ender med naturlig abort
(spontanabort)®. Vi anbefaler derfor at svake positive
resultater testes pa nytt 48-72 timer senere med
urinprove fra forste morgenurin.

. Testen kan gi et negativt resultat hvis den aktuelle

urinpreven er for tynn. Hvis det likevel er mistanke om
graviditet, anbefaler vi en ny test 48-72 timer senere
med urinprove fra forste morgenurin.

. Konsentrasjonene av hCG er generelt lavere enn

forventede verdier for en gitt fase i svangerskapet.
Unormale svangerskap kan ikke skjelnes fra normale
bare ved hjelp av hCG-nivéer?’.

. HCG-nivaet holder seg heyt en stund etter endt

svangerskap®. Graviditetstester som utferes mindre enn
tre uker etter fodsel, eller ni uker etter naturlig abort eller
avbrudd, vil muligens kreve videre evaluering.

. Andre forhold enn graviditet kan forarsake forheyede

nivaer av hCG i urinen, f.eks. menopause, trofoblastisk
sykdom og visse ikke-trofoblastiske neoplasmer®.

. Fra tid til annen kan prover som inneholder <25 mlU/mL

hCG teste positivt, men prever som inneholder <5 mlU/
mL skal veere negative. Alere™ hCG Easy har vist seg &
ha en neyaktighet p& mer enn 99 %.

. Medikamenter som inneholder hCG kan forstyrre

Alere™ hCG Easy, og gi misvisende resultater.

. Falske positive og falske negative graviditetstester

kan observeres for pasienter med unormal blzere- eller
nyrefunksjon, for eksempel enterocystoplastier® og
nyresvikt.

. Huvis testresultatet med Alere™ hCG Easy ikke er

konsistent med kliniske funn, kan videre evaluering veere
nodvendig.

10.Testen kan gi inkonsistente resultater hvis urinproven

inneholder store mengder bakterier.
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Forventede verdier

Urinprover fra friske menn og kvinner etter menopausen
inneholder generelt <10 mIU/mL hCG"'. Den forste dagen i den
uteblivende menstruasjonen er nivaene av hCG i den gravide
kvinnens urin normalt 50 - 250 mIU/mL. | lopet av det forste
trimesteret stiger hCG-nivaet til en topp pa 200.000 mIU/mL i
en typisk graviditet® 2.

Ytelse og egenskaper

Sensitivitet

Alere™ hCG Easy kan pavise hCG i urin i konsentrasjoner

pé >25 mlU/mL. Denne felsomheten er fastslatt i henhold til
den fierde internasjonale hCG-standarden (WHO). Prover som
inneholder <5 mlIU/mL hCG skan veere negative.
Prozoneffekt

Alere™ hCG Easy har vist seg & gipositive resultater med
prever som inneholder inntil 250.000 mIU/mL hCG, som er
hoyereenn det maksimale forventede nivéet underen typisk
graviditet.

Spesifisitet

Alere™ hCG Easy er blitt evaluert for kryssreaktivitet med

en rekke substanser, inkludert andre hormoner i urin. Ingen
kryssreaktivitet ble funnet da felgende substanser ble tilsatt
bade positive og negative urinprover:

o LH
(500 mIU/mL)

« FSH
(200 mIU/mL)

o TSH
(1000 pIU/mL)

Hemoglobin
(3,6 mg/mL)

Albumin
(12 mg/mL)

Bilirubin
(10 pg/mL)

Askorbinsyre .
(2 mg/mL)

Glukose
(10 mg/mL)

Urinsyre
(0,1 mg/mL)

Koffein
(0,2 mg/mL)

Salisylsyre
(0,2 mg/mL)

Pregnanediol-3-
glukuronid
(1 pg/mL)

Oestrone-3-

glukoronid
(1 ug/mL)
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Noyaktighet

| en undersokelse som ble utfert med 99 urinprever fra kvinner
som skulle brukes til graviditetstesting, ga Alere™ hCG

Easy en neyaktighet p& mer enn 99% og en spesifisitet og
folsomhet pa > 99,9 %. Resultatene fra denne undersokelsen
er oppsummert nedenfor:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* Fastsatt ved hjelp av kvantitativ enzymimmunoundersokelse.

Radgivning per telefon
Hvis du ensker mer informasjon, kan du kontakte distributeren eller
ringe de tekniske spesialistene hos Alere péa:

Afrika, Russland & CIS: Telefon:
E-post:

Asia-Stillehavet:

Europa og Midt-Osten:

Latin-Amerika:

Canada:

Telefon:
E-post:

Telefon:
E-post:

Telefon:
E-post:

Telefon:
E-post:

+972 8 9429 683
ARCISproductsupport@alere.com

+617 3363 7711
APproductsupport@alere.com

+353 91 429900
EMEproductsupport@alere.com

+57 01800 094 9393
LAproductsupport@alere.com

+1800 818 8335
CANproductsupport@alere.com
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Utilizacao

Alere™ hCG Easy destina-se a detecgdo qualitativa de
gonadotrofina coriénica humana (hCG) na urina como
auxiliar no diagnéstico da gravidez. Apenas para diagnostico
profissional in vitro.

Introducao

hCG é uma hormona glicoproteica produzida pelo
blastocisto'2. hCG normalmente comega a ser detectada na
urina a partir do 7° dia apds a concepcéo. O rapido aumento
na concentracdo de hCG na urina apds a concepgao torna-a
um excelente marcador da gravidez®.

Principio de Teste

Adiciona-se urina ao colector de amostra absorvente, que
contem frisos azuis ligados aos anticorpos monoclonicos anti-
hCG. A urina mobiliza os anticorpos rotulados e ascende pela
fita de teste, que contem regides de anticorpo imobilizado. Se
a hCG estiver presente a >25 mlU/mL, uma Linha de Resultado
azul (R) devera tornar-se visivel na Janela de Resultado (ver
Figura 1). Nenhuma Linha de Resultado (R) indica que o teste
é negativo. Uma Linha de Controlo azul (C) surge na Janela de
Resultado para mostrar que o teste funcionou correctamente.

Contetdo e Armazenamento do Kit
20 dispositivos embalados em bolsas individuais.
Armazenar a 2-30°C. N&o utilizar ap6s o fim do prazo de
validade.
Precaucoes
1. N&o abrir a bolsa enquanto o teste néo estiver pronto a
ser realizado.
2. Né&o utilizar dispositivos humidos, ou cuja bolsa tenha
sido danificada.
Descartar adequadamente todo o lixo contaminado, tal
como testes usados.
4. Né&o utilizar kits para além do prazo de validade impresso
no exterior do cartdo do kit.

©@
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Colheita e Armazenamento das Amostras

S&o adequadas as amostras de urina colhidas a qualquer
hora do dia, mas recomenda-se a amostra da primeira urina
da manh&®. As amostras de urina devem ser colhidas em
contentores de vidro ou de plastico limpos e secos. As
amostras podem ser guardadas no refrigerador (2-8°C) até

72 horas, ou congeladas uma vez a -20°C por até 3 meses.
As amostras devem atingir a temperatura ambiente (18-30°C)
antes do teste. Nao é requerida nenhuma preparagéo da
amostra, embora as se deva deixar assentar as particulas em
suspensdo antes do teste. Alere™hCG Easy n&o estéa validado
par uso com amostras contendo conservantes.

Procedimento de Ensaio

Assegure-se que todos os dispositivos Alere™hCG Easy e
amostras se encontram a 18-30°C. Quando estiver pronto para
testar rasgue a bolsa e retire o dispositivo.

Apos o uso do dispositivo no teste, coloque a tampa no
colector de amostra absorvente.

|-( | | I

B |

| - 1[ | )

f
Tampa
Nao inverta o dispositivo durante o teste
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Siga um dos seguintes procedimentos:
METODO A - MERGULHO

Mergulhe o colector de amostra absorvente na amostra até
ao ponto X, tal como no diagrama.

NAO mergulhe nenhuma peca plastica na urine.
Mantenha no sitio durante 15 segundos.

Remova o dispositivo da amostra.

Coloque a tampa no colector de amostra absorvente.
NAO inverta o dispositivo. ~

Leia os resultados apds 3 minutos. NAO interprete
depois de mais de 10 minutos.

X

METODO B - MERGULHO E PERMANENCIA

Mergulhe meio o colector de amostra absorvente

na amostra até ao ponto Y, tal como no diagrama.

Deixe permanecer entre 3 e 10 minutos.

Remova o dispositivo da amostra.

Coloque a tampa no colector de amostra absorvente.
NAO inverta o dispositivo.

Leia os resultados imediatamente. NAO interprete depois
de mais de 10 minutos.
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METODO C - PIPETA

Coloque o dispositivo numa superficie limpa, seca e
direita com o lado absorvente do colector de amostra
voltado para cima.

Pipete 100pL da amostra de urina para o colector de
amostra.

Coloque a tampa no colector de amostra absorvente.
NAO inverta o dispositivo.

Leia os resultados ap6s 3 minutos. NAO interprete
depois de mais de 10 minutos.

100pL

( I | |

METODO D - Feixe de urina

* Peca ao paciente para segurar no colector absorvente de
amostras apontado para baixo no feixe de urina apenas
durante 3a 7.

e Coloque a tampa no colector de amostra absorvente.
NAO inverta o dispositivo.

¢ Coloque o dispositivo numa superficie direita.

o Leia os resultados apés 3 minutos. NAO interprete
depois de mais de 10 minutos.
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Interpretacao de Resultados

O teste pode ser lido 3 a 10 minutos ap6s a aplicagao da
amostra, independentemente do procedimento de teste
utilizado. Ver Figura 1.

Uma Linha de Controlo azul (C) deve surgir entre

3 minutos para mostrar que o teste funcionou
correctamente.

Positive Resultado: duas linhas azuis — uma Linha de
Resultado (R) e uma Linha de Controlo (C) — na Janela de
Resultado no espago de 3 minutos. Uma das linhas pode
ser mais clara ou mais escura do que a outra sem que
isso afecte a interpretacéo do resultado.

Resultado Negativo: uma linha azul — uma Linha de
Controlo (C) - na Janela de Resultado no espago de 3
minutos.

Invalido Resultado: nenhuma linha azul na regido da
Linha de Controlo (C) da Janela de Resultado no espago
de 3 minutos.

Se nao surgir nenhuma Linha de Controlo no espago de

3 minutos o teste é invalido, devendo ser repetido

com um novo dispositivo Alere™ hCG Easy.

Qualquer resultado que surja apés 10 minutos deve ser
ignorado.

Janela de resultados

ELiRIEL]

Positivo Negativo Invalido

Figura 1
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Limitacoes do Teste

1.

Resultados positivos obtidos muito no inicio da gravidez
podem mais tarde provar-se negativos ja que se estima
que o fim ocorra naturalmente em 31% de todas as
concepgdes®. Recomenda-se pois que resultados
positivos fracos sejam novamente testados 48-72
horas mais tarde com uma amostra da primeira urina
da manha.

Um resultado negativo pode ser obtido se a amostra
de urina estiver demasiado diluida. Recomenda-se
que, se ainda se suspeitar de gravidez, a paciente
volte a realizar o teste 48-72 horas mais tarde com
uma amostra da primeira urina da manha.

. As concentragdes de hCG s&o geralmente mais

baixas na gravidez ectopica que os valores normalmente
esperados para uma dada idade gestacional. Uma
gravidez anormal ndo pode apenas ser distinguida duma
gravidez normal pelos niveis de hCG?".

. A hCG permanece elevada por algum tempo depois de

gravidez®. Testes de gravidez levados a cabo menos
de 3 semanas ap6s dar a luz ou 9 semanas apos a

interrupgdo natural ou voluntaria podem necessitar de
avaliagbes posteriores.

5. Um numero variado de condigdes que néo a gravidez
podem causar niveis elevados de hCG urinéario e.g.
menopausa, doenga trofoblastica, e certas neoplasias
néo-trofoblasticas®.

6. Ocasionalmente, amostras contendo <25 mlU/mL
hCG podem testar positivas mas amostras contendo
<5 mlU/mL devem ser negativas. Alere™ hCG Easy
mostrou ser rigoroso acima dos 99%.

7. Medicamentos contendo hCG podem interferir com
Alere™ hCG Easy, e produzir resultados erréneos.

8. Testes de gravidez falso positivo e falso negativo podem
ser observados em pacientes com fungao vesical ou
renal anormal e.g. enterocistoplastias™ e faléncia renal.

9. Podem ser necessdrias outras formas de avaliacdo
se o resultado do teste com Alere™ hCG Easy nao for
consistente com a evidencia clinica.

10. Resultados inconsistentes podem ser obtidos se a
amostra de urina contiver quantidades excessivas de
bactérias.



Valores Esperados

Amostras de urina de homens saudaveis e de mulheres em
pos-menopausa geralmente contem <10 mIU/mL hCG''. No
primeiro dia do primeiro periodo menstrual em falta, os niveis
de hCG urinaria materna sdo normalmente de 50-250 mIU/
mL. Durante o primeiro trimestre os niveis de hCG atingem até
200,000 mIU/mL numa gravidez tipica®'.

Desempenho e Caracteristicas

Sensitividade

Alere™ hCG Easy pode detectar hCG na urina em
concentragdes de >25 mlU/mL. Esta sensitividade foi
determinada de encontro ao 4th International hCG Standard
(WHO). Amostras contendo <5 mlU/mL hCG devem ser
negativas.

Efeito Prozone

Foi demonstrado que o Alere™ hCG Easy produz resultados
positivos com amostras contendo até e inclusive 250,000 mIU/
mL hCG, que é superior ao nivel maximo esperado durante
a gravidez tipica.

Especificidade
Alere™ hCG Easy tem sido avaliado pela sua reactividade
cruzada com uma variedade de substancias, incluindo outras
hormonas encontradas na urina. Nao foi detectada reactividade
cruzada quando as seguintes substancias foram adicionadas
tanto as amostras de urina positivas como negativas:

LH
(500 mIU/mL)

FSH
(200 mIU/mL)

TSH
(1000 pIU/mL)

Hemoglobina
(3,6 mg/mL)

Albumina
(12 mg/mL)

.

Bilirubina
(10 pg/mL)

4cido
Ascérbico
(2 mg/mL)

Glucose
(10 mg/mL)

4cido Urico
(0,1 mg/mL)

Cafeina
(0,2 mg/mL)

4cido Salicilico
(0,2 mg/mL)
Pregnanediol-3-

glucuronide
(1 pg/mL)

Oestrone-3-
glucoronide
(1 pg/mL)
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Rigor

Num estudo conduzido usando 99 amostras de urina
colhidas em mulheres com o proposito de teste de gravidez,
Alere™ hCG Easy mostrou ser mais de 99% rigoroso e a
especificidade e sensitividade relativa foram de >99,9%. Os
resultados do estudo estdo sumariados a seguir:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* Avaliado por imuno ensaio quantitativo de enzima.

Linha De Apoio

Para informagao adicional, por favor contacte o seu distribuidor,
ou ligue para os Técnicos Especialistas da Alere.
Africa, Russia & CES:  Tel: +972 8 9429 683

Email: ARCISproductsupport@alere.com

Asia Pacffico: Tel: +61 7 3363 7711
Email: APproductsupport@alere.com

Europa & Médio Oriente: Tel: +353 91 429900
Email: EMEproductsupport@alere.com

América Latina: Tel: +57 01800 094 9393
Email: LAproductsupport@alere.com

Canada: Tel: +1 800 818 8335
Email: CANproductsupport@alere.com
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Avsett bruk

Alere™ hCG Easy &r avsett for kvalitativ matning av
humankoriongonadotropin (hCG) i urin som ett hjalpmedel for
faststéllande av graviditet. Endast fér professionellt in vitro-
diagnostiskt bruk.

Beskrivning

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

Testprincip

Urin tillférs den absorberande provytan som innehéller blaa
kulor som &r fasta vid anti-hCG-monoklonala antikroppar. Urin
mobiliserar de markerade antikropparna och forflyttar sig langs
testremsan som delvis innehéller immobiliserade antikroppar.
Om hCG férekommer med >25 mlU/mL, framtrader en

bla resultatlinje (R) i resultatfonstret (se bild 1). Om ingen
resultatlinje (R) framtrader, &r testet negativt. En bla kontrollinje
(C) framtrader i resultatfonstret for att visa att testet har
fungerat som det ska.

Paketets innehall och férvaring
20 enskilt folieférpackade enheter.
Férvaras vid 2-30° C Anvénd inte efter utgdngsdatumet.
Férsiktighetsatgarder
1. Oppna inte foliep&sen férran testet ska géras.
2. Anvand inte enheter som blivit blota eller om foliepasen
ar trasig.
3. Kassera allt férorenat material som t.ex. anvanda tester.
4. Anvand inte paketet efter det utgdngsdatum som &r tryckt
pa kartongen.
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Provtagning och forvaring

Det gér att anvénda ett urinprov som tagits nar som helst under
dygnet, men ett morgonurinprov rekommenderas®. Urinprovet
méste ges i en ren och torr plast- eller glasbehallare. Prov

kan forvaras i kylskép (2 - 8°C) i upp till 72 timmar, eller

fryst en gang (-20°C) i upp till 3 mé&nader. Provet maste ha
rumstemperatur (18-30°C) nar testet gors. Provet behover inte
prepareras pa nagot satt, men man bor lata sedimentet sjunka
undan innan testet gors. Alere™hCG Easy har inte validerats
for anvandning med prov som innehaller konserveringsmedel.

Analysprocess

Se till att alla Alere™ hCG Easy-enheter och prov har en
temperatur pa 18-30°C. Nar testet ska goras, Gppnar du
foliepasen och tar ut enheten.

Nar du har gjort testet satter du pa hylsan pa den
absorberande provenheten.

|-( || G ]| [
t )
Hylsa

Vand inte enheten upp och ned under testet

920



Anvand en av féljande metoder:
METOD A - DOPPA

Doppa ned den absorberande provenheten i urinprovet till
markeringen X, enligt diagrammet.

Doppa INTE ner plastdelar i urinen.

Hall kvar i 15 sekunder.

Ta bort enheten ur provet.

Satt pa hylsan pa den absorberande provenheten.
VAND INTE upp och ned pa enheten.

Las av resultatet efter 3 minuter. BORTSE fran resultat
som framtrader efter 10 minuter.

X

METOD B - DOPPA OCH VANTA

Doppa ned halva den absorberande provenheten i
urinprovet till markeringen Y, enligt diagrammet.

Lat vara dar i 3 till 10 minuter.

Ta bort enheten ur provet.

Sétt pa hylsan pa den absorberande provenheten.
VAND INTE upp och ned p4 enheten.

L&s av resultatet genast. BORTSE fran resultat som
framtrader efter 10 minuter.




METOD C - PIPETT METOD D - URINSTRALE

Stall enheten pé en ren, torr och jamn yta med den Be patienten hélla den absorberande provenheten
absorberande delen uppét. nedatriktad i sin urinstréle i hégst 3-7 sekunder.

o QOverfoér 100uL av urinprovet till den absorberande e Satt pa hylsan pa den absorberande provenheten.
provenheten. VAND INTE upp och ned pé enheten.

o Sitt pa hylsan pa den absorberande provenheten. VAND e Stéll enheten pa en jamn yta.
INTE upp och ned pé enheten. e Las av resultatet efter 3 minuter. BORTSE fran resultat

e Lé&s av resultatet efter 3 minuter. BORTSE frén resultat som framtréader efter 10 minuter.

som framtrader efter 10 minuter.

100pL

( I | |




Tolkning av resultat

Resultatet kan avlasas inom 3-10 minuter efter testet, oavsett
vilken metod som anvants. Se bild 1.

En bla kontrollinje (C) maste framtrada i

resultatfénstret inom 3 minuter for att visa att testet har
fungerat som det ska.

Positivt resultat: Tva blaa linjer - en resultatlinje (R) och
en kontrollinje (C) — framtrader i resultatfénstret inom 3
minuter. Den ena linjen kan vara svagare eller starkare &n

den andra, men det paverkar inte tolkningen av resultatet.

Negativt resultat: En bla linje - en kontrollinje (C) -
framtréder i resultatfénstret inom 3 minuter.

Ogiltigt resultat: Ingen bla linje framtrader i
kontrollinjedelen av resultatfonstret inom 3 minuter.

Om ingen kontrollinje framtrader inom 3 minuter &r testet
ogiltigt och maste da géras om med en ny Alere™ hCG
Easy-enhet.

Bortse fran resultat som framtrader efter 10 minuter.

Resultatfonstret
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Positivt  Negativt  Ogiltigt

Bild 1



Begransningar i testet

1.

Ett positivt resultat frdn mycket tidig graviditet kan
senare visa sig vara negativt eftersom spontan abort
intraffar i 31 % av alla fall av befruktning®. Svagt positiva
resultat bor darfér bekréftas 48-72 timmar senare med
ett morgonurinprov.

. Negativt resultat kan uppsta om urinprovet ar for utspatt.

Om graviditet &nd& misstéanks, bor provet géras om 48-
72 timmar senare med morgonurin.

. hCG-koncentrationen &r i allménhet l&gre vid ektopiska

graviditeter &n vad som férvantas vid en viss fertil
alder. Abnorm graviditet kan inte sérskiljas fran normal
graviditet enbart genom hCG-varden?’.

. hCG-vardet ar forhojt under en tid efter graviditeten®.

Graviditetstest som gérs inom 3 veckor efter férlossning,
eller 9 veckor efter spontan eller elektiv abort méaste
eventuellt utvarderas vidare.

. Vissa andra tillstdnd &n graviditet kan orsaka

férhojt hCG-vérde i urin, t. ex. menopaus, cystor pa
aggstockarna, trofoblastisk sjukdom samt vissa icke-
trofoblastiska neoplasma®.

6. Ibland kan prov som innehaller mindre &n 25 miU/mL
hCG visa sig positiva, men prov som innehaller 5 mlU/
mL eller mindre ska vara negativa. Alere™ hCG Easy
har visat sig vara 99 % réttvisande.

7. Substanser som innehaller hCG kan paverka Alere™
hCG Easy-testet och ge missvisande resultat.

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

9. Om testresultatet med Alere™ hCG Easy inte
overensstammer med kliniska fynd, kan ytterligare
utvérdering behdvas.

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



Férviantade véirden

Urinprov fran friska man och postmenopausala kvinnor
innehéller vanligtvis <10 mlU/mL hCG'". Férsta dagen efter
utebliven menstruation & hCG-vérdet i urin hos gravida kvinnor
vanligtvis 50-250 mlU/mL. Under de tre forsta manaderna av
graviditeten stiger hCG-vardet till upp till 200 000 mIU/mL vid
en normal graviditet®'2.

Funktionskarakteristika

Kéanslighet

Alere™ hCG Easy kan mé&ta hCG-varden i urin vid en
koncentration pa >25 mlU/mL. Denna kénslighet har faststéllts
mot den 4:e internationella hCG-standarden (WHO). Prover
som innehaller mindre &n <5 mlU/mL hCG ska vara negativa.
Forzoneffekten

Alere™ hCG Easy har visat sig ge positiva resultat pa prover
som innehéller upp till och med 250 000 mIU/mL hCG, vilket
ar hogre an det hogst forvantade vardet under en normal
graviditet.

Specificitet
Alere™ hCG Easy har utvérderats for korsreaktivitet med en
rad amnen, inklusive andra hormoner som férekommer i urin.
Ingen korsreaktivitet upptacktes nér féljande amnen tillférdes

béde positiva och negativa urinprov:

LH
(500 mIU/mL)

FSH
(200 mIU/mL)

TSH
(1000 pIU/mL)

Hemoglobin
(3,6 mg/mL)

Albumin
(12 mg/mL)

Bilirubin
(10 pg/mL)

Askorbinsyra
(2 mg/mL)

Glukos
(10 mg/mL)

Urinsyra
(0,1 mg/mL)

Koffein
(0,2 mg/mL)

* Salicylsyra

(0,2 mg/mL)

¢ Pregnandiol-3-

glukuronid
(1 pg/mL)

o Ostron-3-
glukoronid
(1 ug/mL)



Exakthet

| en studie som omfattade 99 urinprov fran kvinnor for
faststéllande av graviditet visade sig Alere™ hCG Easy
vara mer an 99 % rattvisande, och relativ specificitet och
kanslighet visade sig vara >99,9 %. En sammanfattning av
studieresultaten visas nedan:

™
[hCal Alere™ hCG Easy
mlU/mL*
4 -
<5 0 7
5-24,9 5 0
225 23 0

* Utvarderat genom kvantitativ enzymimmunoanalys.

Radgivning

For ytterligare information, vanligen kontakta din leverantér eller
Alere Technical Specialists:

Afrika, Ryssland & OSS: Tel: +972 8 9429 683

E-post: ARCISproductsupport@alere.com
Asien Stillahavsomréadet: Tel: +61 7 3363 7711

E-post: APproductsupport@alere.com
Europa & Mellandstern: Tel: +353 91 429900

E-post: EMEproductsupport@alere.com

Latinamerika: Tel: +57 01800 094 9393
E-post: LAproductsupport@alere.com

Kanada: Tel: +1 800 818 8335
E-post: CANproductsupport@alere.com
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