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[BEOOGD GEBRUIK]
De midstream hCG-zwangerschapssneltest is een snelle chromatografische immunoassay voor de kwalitatieve detectie van humaan choriongonadotrofine
in urine als hulpmiddel bij de vroegtijdige detectie van zwangerschap.

[PRINCIPE]
De midstream hCG-zwangerschapssneltest is een snelle eenstaps laterale flow-immunoassay tijdens het urineren voor de kwalitatieve detectie van
humaan choriongonadotrofine (hCG) in urine als hulpmiddel bij de detectie van zwangerschap. De test maakt gebruik van een combinatie van
antilichamen, waaronder een monoklonaal hCG-antilichaam, om verhoogde hCG-waarden selectief te detecteren. De assay wordt uitgevoerd door
urine toe te voegen aan de hydrofiele stick en het resultaat af te lezen aan de gekleurde lijnen.

[REAGENTIA]
De test bevat anti-hCG-deeltjes en een anti-hCG-coating op het membraan.

[VOORZORGSMAATREGELEN]
Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert.
« Niet gebruiken na de vervaldatum die op de folieverpakking staat vermeld.
* Bewaar op een droge plaats bij 2-30 °C of 35,6-86 °F. Niet invriezen.
« Niet gebruiken als de verpakking gescheurd of beschadigd is.
¢ Buiten bereik van kinderen houden.
e Voor in-vitro diagnostisch gebruik. Niet inwendig gebruiken.
e Open de folieverpakking van de midstreamtest pas als u klaar bent om de test te gebruiken.
* De gebruikte midstreamtest moet worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften.

[OPSLAG EN STABILITEIT]
De kit kan bij kamertemperatuur of gekoeld worden bewaard (2-30 °C). Open de verpakking pas als de test wordt gebruikt. NIET BEVRIEZEN.
Niet gebruiken na de vervaldatum.

[AFNAME EN VOORBEREIDING VAN HET MONSTER]
Het urinemonster moet worden verzameld in een schone en droge container. De voorkeur gaat uit naar een monster van ochtendurine, omdat deze
doorgaans de hoogste concentratie hCG bevat. Urinemonsters die op elk ander moment van de dag zijn verzameld, mogen echter ook worden gebruikt.
Urinemonsters met zichtbare deelties moeten worden gecentrifugeerd, gefilterd of laten bezinken om een helder monster te verkrijgen voor het testen.
Urinemonsters kunnen tot maximaal 48 uur voor het testen worden bewaard bij 2-8 °C, als het urinemonster niet onmiddellijk kan worden
waargenomen. Voor langdurige opslag kunnen monsters worden ingevroren en opgeslagen onder -20 °C. Bevroren monsters moeten voor het testen
worden ontdooid en goed worden gemengd.

[ GELEVERDE MATERIALEN]

o Midstreamtests o Bijsluiter
[BENODIGDE, MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN]
e Timer ¢ Monsterafnamecontainer

[INSTRUCTIES]
Laat de test en het urinemonster voor de test op kamertemperatuur (15-30 °C) komen.
1. Haal de midstreamtest uit de folieverpakking en gebruik deze onmiddellijk binnen een uur.
2. Verwijder de dop van de midstreamtest, houd de test zo vast dat het absorberende uiteinde in de urinestraal wordt geplaatst of plaats het
absorberende uiteinde (= 2/3) in een schone beker met urine gedurende ten minste 15 seconden.
LET OP: urineer niet op het resultaatvenster.
3. Dek de dop van de midstreamtest af, leg het product op een schoon en stabiel opperviak en start de timer onmiddellijk.
4. Lees het resultaat af na 3 minuten. Interpreteer het resultaat niet na 10 minuten.
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[DE RESULTATEN AFLEZEN]

POSITIEF: er verschijnen twee gekleurde lijnen. Een gekleurde lijn moet zich in het controlelijngebied (C) bevinden en een andere gekleurde lijn
moet zich in het testlijngebied (T) bevinden. De ene lijn mag lichter zijn dan de andere; ze hoeven niet overeen te komen. Dit betekent dat u
waarschijnlijk zwanger bent.

NEGATIEF: er wordt één gekleurde lijn in het controlelijngebied (C) weergegeven. Er wordt geen lijn in het testlijngebied (T) weergegeven. Dit
betekent dat u waarschijnlijk niet zwanger bent.

ONGELDIG: Het resultaat is ongeldig als er geen gekleurde lijn verschijnt in het controlelijngebied (C), zelfs als er een lijn verschijnt in het



testlijngebied (T). U kunt de test herhalen met een nieuwe midstreamtest.
[KWALITEITSCONTROLE]

Er is een procedurele controle in de test opgenomen. Een gekleurde lijn in het controlelijngebied (C) wordt beschouwd als een interne procedurele

controle. Deze bevestigt dat er voldoende monstervolume is, dat het monster voldoende op het membraan heeft ingewerkt en dat de correcte

procedurele techniek is toegepast.
[BEPERKINGEN]

Deze test kan onjuiste resultaten opleveren. Raadpleeg uw arts voordat u medische beslissingen neemt.

1. Geneesmiddelen die hCG bevatten (zoals Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) kunnen een fout-positief resultaat opleveren. Alcohol, orale
anticonceptiva, pijnstillers, antibiotica of hormoontherapieén die geen hCG bevatten, zouden het testresultaat niet mogen beinvioeden.

2. Sterk verdunde urinemonsters, zoals aangegeven door een lage soortelijke massa, bevatten mogelijk geen representatieve hCG-waarden. Als er
nog steeds een vermoeden van zwangerschap bestaat, moet 48 uur later een monster van ochtendurine worden verzameld en getest.

3. Kort na de implantatie zijn er zeer lage hCG-waarden (minder dan 50 mIU/ml) aanwezig in urinemonsters. Omdat echter een aanzienlijk aantal
zwangerschappen in het eerste trimester om natuurlijke redenen kunnen eindigenl, moet een zwak positief testresultaat worden bevestigd door
opnieuw een ochtendurinemonster te testen dat 48 uur later wordt afgenomen.

4. Deze test kan fout-positieve resultaten opleveren. Naast zwangerschap veroorzaken bepaalde aandoeningen hoge hCG-waarden, waaronder
trofoblastische ziekte en bepaalde niet-trofoblastische neoplasmata, zoals testiculaire tumoren, prostaatkanker, borstkanker en longkanker®®. Daarom
mag de aanwezigheid van hCG in urine niet worden gebruikt om een zwangerschap vast te stellen, tenzij deze aandoeningen zijn uitgesloten.

5. Deze test kan fout-negatieve resultaten opleveren. Fout-negatieve resultaten kunnen optreden wanneer de hCG-waarden onder het
gevoeligheidsniveau van de test liggen. Als er nog steeds een vermoeden van zwangerschap bestaat, moet 48 uur later een monster van
ochtendurine worden verzameld en getest. Als zwangerschap wordt vermoed en de test negatieve resultaten blijft opleveren, raadpleeg dan een
arts voor verdere diagnose.

6. Deze test biedt een vermoedelijke zwangerschapsdiagnose. Een bevestigde zwangerschapsdiagnose mag alleen door een arts worden gesteld
nadat alle klinische en laboratoriumresultaten zijn geévalueerd.

[EXTRA INFORMATIE]

1. Hoe werkt de midstreamtest?

De midstream hCG-zwangerschapssneltest detecteert een hormoon in uw urine dat uw lichaam produceert tijdens de zwangerschap (hCG-humaan

choriongonadotropine). De hoeveelheid zwangerschapshormoon neemt toe naarmate de zwangerschap vordert.

2. Hoe snel kan ik de test doen nadat ik het vermoeden heb dat ik zwanger ben?

U kunt uw urine al testen op de eerste dag dat u niet ongesteld wordt. U kunt de test op elk moment van de dag uitvoeren, maar als u zwanger bent,

bevat de eerste ochtendurine het meeste zwangerschapshormoon.

3. Moet ik testen met ochtendurine?

Hoewel u op elk moment van de dag kunt testen, is uw ochtendurine meestal de meest geconcentreerde van de dag en bevat deze het meeste hCG.

4. Hoe nauwkeurig is de test?

Er is een klinische evaluatie uitgevoerd, waarbij de resultaten die zijn verkregen met de midstream hCG-zwangerschapssneltest werden vergeleken

met een andere commercieel verkrijgbare hCG-urinetest. Het klinische onderzoek onder consumenten omvatte 608 urinemonsters en beide assays

leverden 231 positieve en 377 negatieve resultaten op. De resultaten toonden > 99 % algehele nauwkeurigheid van de midstream
hCG-zwangerschapssneltest aan in vergelijking met de andere hCG-urinetest.

5. Hoe gevoelig is de test?

De midstream hCG-zwangerschapssneltest detecteert hCG in urine bij een concentratie van 25 mlU/ml of hoger. De test is gestandaardiseerd volgens

de WHO. Internationale standaard. De toevoeging van LH (300 mlU/ml), FSH (1000 mIU/ml) en TSH (1000 plU/ml) aan negatieve (0 mlU/ml hCG) en

positieve (25 mlU/ml hCG) monsters vertoonde geen kruisreactiviteit.

6. Wat moet ik doen als uit het resultaat blijkt dat ik zwanger ben?

Dit betekent dat uw urine hCG bevat en u waarschijnlijk zwanger bent. Raadpleeg uw arts om te bevestigen dat u zwanger bent en om te bespreken

welke stappen u moet nemen.

7. Hoe weet ik of ik de test goed heb uitgevoerd?

Als er een gekleurde lijn in het controlelijngebied (C) verschijnt, hebt u de testprocedure correct gevolgd en is de juiste hoeveelheid urine opgenomen.

8. Wat moet ik doen als uit het resultaat blijkt dat ik niet zwanger ben?

Dit betekent dat er geen hCG in uw urine is gedetecteerd en dat u waarschijnlijk niet zwanger bent. Als uw menstruatie niet binnen een week begint na

de datum waarop deze had moeten beginnen, herhaalt u de test met een nieuwe midstreamtest. Als u na het herhalen van de test hetzelfde resultaat

krijgt en de menstruatie nog steeds niet is begonnen, kunt u het beste uw arts raadplegen.
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