NOVAMA® Ce€

HOPE SZYBKI TEST CIAZOWY

ONE STEP PREGNANCY TEST
INSTRUKCJA 0BStUGI

DOC. NO.: IFU-HCG CASSETTE, A/3-20180720

PRZEZNACZENIE

Novama HOPE to szybki i fatwy do przeprowadzenia ptytkowy test cigzowy, to szybki chromatograficzny test
immunologiczny do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w prébkach moczu,
aby pomdc we wezesnym wykryciu cigzy zaréwno przez uzytkownikow profesjonalnych, jak i domowych.

WPROWADZENIE | WYJASNIENIE

Wkrétce po zaptodnieniu komdrki rozwijajacego sie tozyska wytwarzaja hormon h(G. Test wykrywa w moczu
nawet niewielkie ilo$ci hormonu hCG, co moze potwierdzi¢ cigze lub stwierdzic jej brak.

Wraz z postepem cigzy, mocz zawiera wyzsze poziomy hCG w stezeniach 10 mIU/ml (Milli-International Units) lub
wyzsze. Stezenie h(G u kobiet niebedacych w cigzy wynosi zwykle 5,0 mlU/ml. W czasie ostatniego pominietego
miesiaczki poziomy h(G w moczu wynosza okofo 100 ml/ml, a maksymalne poziomy wynosza od 100 000 do 200
000 mIU/ml.

ZASADA DZIALANIA

Test HCG to szybki jednoetapowy test oparty na technologii immunochromatograficznej. Membrana z wkfadka
chtonng na pasku papieru z wiékna szklanego jest impregnowana koloidalnym koniugatem czastek ztota i
przeciwciat monoklonalnych przeciwko HCG. Inne wktadki chtonne na koricu testu absorbuja nadmiar ptynu
prébki. Prébke moczu wprowadza sie do btony chromatograficznej. Po zetknieciu z btong probka rozpuszcza
liofilizowany koniugat. W reaktywnej prébce antygen HCG przytaczy sie do przeciwciat w roztworze koloidalnym.
Gdy koniugat przesuwa sie do przodu na btonie, przeciwciata monoklonalne anty-HCG umieszczone w strefie
testowej (,T”) wiaza kompleks koniugatu HCG-ztoto, tworzac rézowa linie (,1”). Kazda prébka spowoduje
pojawienie sie rézowej linii w strefie kontrolnej (,C”). Ta linia jest utworzona przez wigzanie przeciwciat
poliklonalnych (anty-mysich IgG) przymocowanych do strefy kontrolnej do koniugatu prébki z koloidalnym
zZtotem. Obecnosc tej linii wskazuje, ze test zostat przeprowadzony poprawnie.



ZAWARTOSC OPAKOWANIA TESTU 1 OPIS PEYTKI e ]
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W opakowaniu testu znajduje sie:
« Instrukqa uzycia

- Pipetka
« Pochtaniacz wilgoci

UWAGA: Wewnatrz torebki foliowej znajduje sie saszetka pochtaniajaca S1— Miejsce na probke

wilgo¢, ktdra nalezy wyrzucic.

hCG
C+1— Linia kontrolna
« Plytka testowa T+ Linia testowa

moczu
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PRZECHOWYWANIE

Przechowuj test w zakresie temperatur 4°C — 30°C w zamknietym opakowaniu do terminu przydatnosci
wskazanego na opakowaniu.

Nalezy przechowywac test z dala od dziatania bezposrednich promieni stonecznych, wilgoci i ciepta.
Nie zamrazac!
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RODKI 0STROZNOSCI

Uwaznie przeczytaj instrukcje uzycia. Jezeli masz pytania co do sposobu przeprowadzenia testu lub co do
jego rezultatow, zadzwori na bezptatng infolinig: 800 70 30 11 w godz. 8-16 (pn-pt).

Nie otwieraj foliowe] torebki testu, jezeli nie jestes gotowa do przeprowadzenia testu.

Nie uzywaj testu, jezeli minefa data jego przydatnosci do uzycia (data przydatnosci jest wydrukowana na
opakowaniu i etykiecie).

Test wytacznie do diagnostyki in vitro (stosowac tylko do uzytku zewnetrznego).

Jezeli nie mozesz wykonac testu tuz po pobraniu probki moczu, mozesz probke przechowac przez 3 dni w
temperaturze 2-8°C (np. w loddwce). Przed wykonaniem testu probka powinna przebywac ok. pét godziny
w temperaturze pokojowej.

Test nalezy chroni¢ przed dzie¢mi.

Po wykonaniu testu nie nalezy podejmowac zadnych dziatan o charakterze medycznym bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

SPOSOB UZYCIA — PRZEPROWADZENIE TESTU

ZBIERANIE PROBKI MOCZU

Zanim przeprowadzisz test, zbierz prébke moczu do czystego, suchego pojemnika ze szkta lub plastiku.

Ze wzgledu na najwyzsze stezenie HCG, najlepiej jest zebrac probke porannego moczu. Mozna jednak uzy¢ prébki
pobranej o innej porze dnia.



PRZEPROWADZENIE TESTU

1. Wyjmij foliowa torebke z opakowania testu.

2. Rozerwij foliowe opakowanie wzdtuz naciecia i wyjmij ptytke testowa i pipetke.

3. Zanurz koricwke pipetki w pojemniku z prébka moczu.

4. Sciénij szerokg cze$¢ pipetki, a nastepnie rozluznij palce i nabierz probke moczu.

5. Trzymajac pipetke z prébka moczu pionowo nad okienkiem SAMPLE (S), umies¢ w nim doktadnie 2-3 krople
moczu. Uwazaj, aby nie wytworzyly sie pecherzyki powietrza i zeby nie przepetni¢ miejsca na probke.

6. Po 3-5 minutach odczytaj wynik, a nastepnie wyrzu¢ test. W zaleznosci od stezenia HCG w moczu, wynik
pozytywny moze sie pojawic juz po 40 sekundach.

UWAGA: Odczekaj petne 5 minut, by potwierdzi¢ wynik testu. Po czasie dtuzszym niz 5 minut nie nalezy

odczytywac wyniku, poniewaz w tescie nadal zachodza reakcje chemiczne, ktére moga zmienic obraz

przeprowadzonego testu.

INTERPRETACJA WYNIKU
Wynik pozytywny: c c
Jezeli w okienku pojawity sie dwie linie CiT oznacza to, ze hormon HCG zostat T T

wykryty w moczu i istnieje bardzo wysokie prawdopodobieristwo, ze jestes w
ciazy. Skonsultuj sie z lekarzem, by potwierdzi¢ wynik. Linie moga by¢ blade, lub
jedna moze by¢ jasniejsza od drugiej; tym niemniej jest to wciaz wynik
pozytywny.

Wynik negatywny: c c
Jezeli w okienku pojawita sie tylko jedna linia kontrolna (przy literze C)— nie T T

jestes w cigzy lub test zostat wykonany zbyt wezeénie.

Wynik btedny: test niewazny Btedny Btedny
Wynik testu jest niewazny, jesli w ciggu 5 minut:

« Pojawi sig tylko linia testowa (T) i nie pojawi sie linia kontrolna (C).

« Nie pojawi sie Zadna linia.

W obu przypadkach wynik uznajemy za btedny, a test nalezy powtérzy¢ przy uzyciu nowego testu po 48
godzinach. Wynik btedny moze by¢ spowodowany: zbyt mafg iloécia moczu w miejscu na prébke (S), odczytaniem
wyniku zbyt wczesnie lub zbyt pdzno — wymagane jest odczekanie 5 minut. Wiecej informacji znajdziesz w czesci
OGRANICZENIA, ponizej.

Pozytywny Negatywny

KONTROLA JAKOSCI

Pojawienie sie linii w obszarze kontrolnym wskazuje, ze test cigzowy dziata prawidtowo i stuzy jako kontrola
proceduralna. Zaleca sie oceng dodatniej kontroli h(G (zawierajacej 10~250 mIU / ml hCG) i ujemnej kontroli h(G
(zawierajacej 0 mIU / ml h(G) w celu zweryfikowania prawidtowego wykonania testu po otrzymaniu nowej partii
testow.



SPECYFIKACJA

(ZUt0SC

Ptytkowy test cigzowy Novama HOPE da pozytywny wynik dla prébek moczu o zawartosci HCG na poziomie 10
miUl/ml i wiekszym.

DOKEADNOSC

Doktadnos¢ ptytkowego testu cigzowego Novama HOPE zostata potwierdzona w badaniach wewnetrznych i w
klinicznych badaniach zewnetrznych. Poréwnanie wynikéw zaréwno pozytywnych jak i negatywnych dato
rezultat zbieznosci na poziomie 99%.

SWOISTOSC

Nastepujace zwiazki nie wykazywaty interferencji po rozpuszczeniu w moczu, ktdry miat poziom HCG 010 miU /
ml.

hLH........... 500mIU /ml

hFSH......... 1000mIU/ml

hTSH......... 1000pIU/ml
Acetaminofen 20mg/dL Kodeina 6ug/dL
Kwas acetooctowy 2000mg/dL Etanol 1.0%
Kwas askorhinowy 20mg/dL Metanol 10%
B-hydroksymaslan 2000mg/dL Albumina 2000mg/dL
Kofeina 20mg/dL Glukoza 2000mg/dL
Efedryna 20mg/dL Bilirubina 2mg/dL
Kwas gentyzynowy 20mg/dL Atropina 20mg/dL
Fenylopropanoloamina 20mg/dL Estriol-17-beta 1400ug/dL
Kwas salicylowy 20mg/dL Hemoglobina 500mg/dL
Fenotiazyna 20mg/dL Pregnanediol 1500ug/dL
EDTA 80mg/dL Tiofen 20mg/dL
Kwas acetylosalicylowy | 20mg/dL Ampicilina 20mg/dL
Benzoilogonina 10mg/dL Tetracyklina 20mg/dL
Kannabinol 10mg/dL Keton 20mg/dL




OGRANICZENIA PROCEDURY

1. Zbyt wezesne wykonanie testu moze dac fatszywie ujemny wynik z powodu niskiego poziomu hCG. W takim
przypadku nalezy pobrac kolejng prébke moczu co najmniej 48 godzin pdzniej i przetestowac.

2. Poziomy h(G moga pozosta¢ wykrywalne przez kilka tygodni po normalnym porodzie, porodzie przez cesarskie
ciecie lub spontanicznej aborgji.

3. Jesli prébka moczu jest zbyt rozcieiczona (t]. o niskiej gestosci wtasciwej), moze nie zawierac
reprezentatywnego poziomu hCG. Jesli nadal podejrzewa sie ciaze, odczekaj 48 godzin. Z samego rana zbierz
prébke moczu i przetestuj ja ponownie za pomoca kolejnego testu ptytkowego. Tak jak w przypadku kazdej
procedury diagnostycznej, uzytkownik powinien oceni¢ dane uzyskane przy uzyciu tego zestawu z
uwzglednieniem innych informacji klinicznych i skonsultowac sie z lekarzem w sprawie ostatecznej diagnozy
ciazy przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji majacej znaczenie medyczne.

4. lIstnieja pewne sytuacje, ktére wptyna na wynik testu: niektére leki; niektére choroby, np. migsniak macicy;
populacja menopauzalna i niektore hormony, takie jak rosnace stezenie LH, FSH i TSH; itp. Skonsultuj sie z
lekarzem w celu ostatecznego potwierdzenia ciazy lub jej braku.

BIBLIOGRAFIA

Batzer, F.R. Fertility & Sterility, Vol 34,1 1980

(att, K.J. Dufan, M.L. and vaitukaitis, J.L. J.

Clin. Endocrinol Metab., Vol. 40,537, 1975

Braunstein, G.D., Rasor, J., Alder, D., Danzer H.,

Wade, M.E. Am. J. Obster. Gynecol., Vo. 126,678,1976

Lenton, E.A., Neal L.M., Sulaiman, R. Fertility and Sterility, Vol. 37,773, 1982
Batzer, F.R. Fertility & Sterility, Vol, 34, 11980

Dawood, M.Y., Sexeba, B.B., and Lanesman, R. Ob. Gyn. Vol. 126, 678, 1976

. Braustein, G.D., et Al. AM. Inter. Med. Vol. 78, pp. 419-439, 1980

10. Uotila, M., Ruoslahti, E. And Engvall, H.J. Immunol. Methods, Vol. 42, 11, 1981
11. C. Galfre, S.C. Howe, C. Milstein, G.N. Butcher, and J. C. Howard, Nature 266, 550, 1977
12. M.N. Iscove and F. Melchers, J. Exp Med. 147, 923, 1978

13.PL.,Ey,et.Al, Immunochemistry 15,429,1978



OBJASNIENIA UZYTYCH ZNAKOW I SYMBOLI:

Do diagnostyki in vitro
- do uzytku zewnetrznego
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DYSTRYBUTOR:

Novama Cloud SA

ul.Traktorowa 143 91-203¢6dz  POLAND
Infolinia: 887 1100 66
www.novama.cloud

PRODUCENT

Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.
Building 15, Building 12 (West),

1692 Xinghu Avenue,

Nantong Economy & Technology Development Zone,

226010 Nantong China

Wersja 03.01 12.01.2020

Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffelstrale 80, D 20537 Hamburg, Germany
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