nal

new art laboratories von minden

..

NADAL® hCG Pregnancy Test
(test strips)

REF 151902N-50/ 151903N-50 / 153902N-25/
153903N-25

CI]

Gebrauchsanweisung 2 Brugsanvisning 58
Instructions for use 8 Bruksanvisning 63
@ Notice d’utilisation 13 @ Gebruiksaanwijzing 68
Instrucciones de uso 19 Instructiuni de utilizare 74
@ Istruzioni per I'uso 25 MHCTpYyKLMK 3a ynoTtpeba 79
Instrukcja uzywania 31 06nyieg xpnong 85
Instru¢des de utilizagdo 37 @ Navod na pouzitie 91

(s Névod k pouiti 43 Symbols 98

@ Kayttoohjeet 48 Our International Teams 100

@ Bruksanvisning 53

C€ ivo

Version 1.1, 2025-12-12



DEUTSCH

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zu

folgenden NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Ref. Nr.: Nachweisgrenze Verpackung
151903N-50 10 miu/mL |r11Ur|n oder Tfeststrelfen,
Serum (Friihtest) einzeln verpackt
153902N-25 10 miu/mL |r11Ur|n oder Teststreifen in der
Serum (Friihtest) Dose
151902N-50 25 mlU/mL im Urin oder Tfeststrelfen,
Serum einzeln verpackt
153903N-25 25 mlU/mLim Urin oder | Teststreifen in der
Serum Dose

Der NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) ist ein chromatographischer
Immunoassay im Lateral-Flow Format zum qualitativen
Nachweis des humanen Choriongonadotropins (hCG) bei einer
Konzentration von 10 miU/mL bzw. 25 mIU/mL in humanen
Urin- oder Serumproben. Der Test ist als Hilfsmittel bei der
Friihdiagnose einer Schwangerschaft bestimmt (siehe Punkt 12.
,Grenzen des Tests“). Positive Ergebnisse missen mit (einer)
alternativen Testmethode(n) (z. B. Ultraschalluntersuchung
oder ELISA) und klinischen Befunden bestdtigt werden. Die
Testdurchfihrung ist nicht automatisiert und erfordert keine
spezielle Schulung oder Qualifikation. Der NADAL® hCG
Pregnancy Test ist nur fir den professionellen Gebrauch
ausgelegt.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Glycopro-
teinhormon, das bereits kurz nach der Befruchtung von der
Plazenta gebildet wird und sich bereits in der Friihphase der
Schwangerschaft im Urin oder Serum nachweisen ldsst.

Bei einer normalen Schwangerschaft kann hCG schon 7 Tage
nach der Empfangnis im Serum oder Urin nachgewiesen
werden. Die hCG-Konzentration steigt sehr rasch an, erreicht
mit dem ersten Ausbleiben der Regelblutung haufig einen Wert
von Uber 50 mIU/mL und gipfelt schlieRlich in der 10. bis 12.
Schwangerschaftswoche in einem Bereich von
30.000 - 290.000 mIU/mL.

Das fruhzeitige Auftreten des hCG kurz nach der Befruchtung
im Urin und Blut und sein darauf folgender rapider
Konzentrationsanstieg machen es zu einem hervorragend
geeigneten Marker fir den friihen Nachweis einer Schwanger-
schaft.

Erhohte hCG-Spiegel, die mit denen in Frihstadien einer
Schwangerschaft vergleichbar sind, kénnen auch mit einer
Blasenmole oder einem Chorionkarzinom assoziiert sein.
Deshalb sollten diese Moglichkeiten ausgeschlossen werden,
bevor eine Schwangerschaft diagnostiziert wird.

Erwartete Werte:

Der Referenzbereich (Serum, 97,5 Perzentile, beta-hCG) von
gesunden fertilen, nicht schwangeren Frauen liegt bei
<3 mlU/mL. Bei postmenopausalen Frauen steigt dieser Wert
auf <5 mlU/mL. In anderer Literatur finden sich jedoch auch
vereinzelt hohere Werte. Nach der Befruchtung kommt es zu
einem starken Anstieg, so dass ca. 10 Tage nach der
Befruchtung (4 Tage vor der ausbleibenden Periode) hiufig
schon Werte von 210mlU/mL erreicht werden. Die
Verdopplungszeit variiert mit dem Verlauf der Schwangerschaft

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com

G
von minden

und liegt zu Beginn der Schwangerschaft bei ca. 2,5 Tagen. Im
Urin  besteht, bedingt durch Variationen in der
Flussigkeitsaufnahme, eine hohe individuelle Streubreite. Im
Verlauf des ersten Trimesters werden Konzentrationen von
30.000 - 290.000 mIU/mL festgestellt, die dann im 2. und 3.
Trimester auf Werte von 45.000 - 100.000 mIU/mL sinken.
Nach der Geburt fallen die hCG-Serumwerte ab und sind nach
ca. 11-17 Tagen nicht mehr nachweisbar. [1], [6]

3. Testprinzip

Der NADAL® hCG Pregnancy Test ermoglicht den Nachweis des
humanen Choriongonadotropins durch visuelle Interpretation
der Farbentwicklung auf dem Teststreifen. Spezifische anti-
hCG-Antikérper sind im Testlinienbereich (T) der Membran
immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert die Probe mit
spezifischen anti-hCG-Antikorpern, die mit farbigen Partikeln
konjugiert und auf dem Konjugat-Pad des Teststreifens
vorbeschichtet sind. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarkraft die Membran entlang und interagiert mit den
Reagenzien auf der Membran. Wenn in der Probe gentgend
hCG vorhanden ist, erscheint eine farbige Linie im
Testlinienbereich (T) der Membran. Das Vorhandensein dieser
farbigen Linie deutet auf ein positives Ergebnis hin, wahrend
ihre Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis hinweist.

Das Erscheinen einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C)
dient als Verfahrenskontrolle und weist darauf hin, dass
genligend Probenvolumen hinzugegeben wurde und dass die
Membran ausreichend durchndsst ist.

Haltebereich

Kontrolllinie (C)

Reaktionsfeld
5% ) Testlinie (T)
10
— Markierung der maximalen

Eintauchtiefe

Eintauchbereich

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Teststreifen,

einzeln verpackt

153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Teststreifen in der

Dose

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Teststreifen,

einzeln verpackt

e 153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Teststreifen in der
Dose

e 1 Gebrauchsanweisung

5. Zusatzlich benétigte Materialien

e Probensammelbehalter
e Timer

N
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Die Test-Kits sollten bei 2-30°C bis zum angegebenen
Verfallsdatum gelagert werden. Die Teststreifen sind bis zum
auf dem Folienbeutel bzw. auf der Dose angegebenen
Verfallsdatum stabil. Der Teststreifen muss bis zum Gebrauch
im verschlossenen Folienbeutel bzw. in der verschlossenen
Runddose verbleiben. Nachdem Sie einen Teststreifen der Dose
entnommen haben, verschlieBen Sie diese bitte sofort wieder.
Dadurch wird gewahrleistet, dass die restlichen Teststreifen
trocken bleiben. Sobald die Runddose einmal gedffnet wurde,
konnen die Teststreifen noch bis zu 90 Tage verwendet werden.
Schreiben Sie das Datum auf, an dem Sie die Runddose zum
ersten Mal ge6ffnet haben und stellen Sie sicher, dass die Tests
innerhalb dieses Zeitraums verwendet werden. Frieren Sie die
Test-Kits nicht ein. Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatum. Es ist darauf zu
achten, dass die Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination
geschitzt sind. Verwenden Sie die Bestandteile des Test-Kits
nicht, wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination
oder einer Ausfallung gibt. Biologische Kontaminationen von
Dosiervorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kdnnen zu
falschen Ergebnissen fihren.

Hinweis: Alle Verfallsdaten sind im Format Jahr-Monat-Tag
aufgedruckt. 2022-06-18 steht fur den 18. Juni 2022.

e Nur fiur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuhrung sorgfaltig durch.

Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

Keine Bestandteile des Test-Kits verwenden, wenn die
Priméarverpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Folienbeutel keinen
Trockenmittelbeutel enthalt oder wenn der
Trockenmittelbeutel im Folienbeutel beschadigt ist.

Tests sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Tauchen Sie den Teststreifen nicht tiber die Maximumlinie
hinaus ein.

Geben Sie Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld).
Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um
Kontaminierung zu vermeiden.

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fir jede
Probe ein eigener Probensammelbehdlter verwendet
werden.

Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test-Kits aus-
tauschen oder mischen.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem
mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie
Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektitse
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maBnahmen fiir mikrobiologische Risiken wahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fur die korrekte
Probenentsorgung.

Dieser Test enthdlt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
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Gesundheitszustands der Tiere gewahrleisten nicht véllig die
Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potenziell infektios zu
betrachten und sie gemdR den Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z. B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

e Temperaturen kdnnen Testergebnisse beeintrachtigen.

e Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Urinproben:

Sammeln Sie eine Urinprobe in einem sauberen und trockenen
Probensammelbehélter aus Kunststoff oder Glas ohne
Konservierungsstoffe. Ab dem ersten Tag der ausbleibenden
Periode sind die hCG-Konzentrationen in der Regel so hoch,
dass Urinproben von jeder Tageszeit verwendet werden
konnen. Allerdings sollte eine (ibermé&Rige Flussigkeits-
aufnahme vermieden werden (Verdiinnungseffekt).

Wird der Test zu einem friiheren Zeitpunkt eingesetzt, sollte
der erste Morgenurin verwendet werden, da dieser im
Allgemeinen die hochste hCG-Konzentration enthalt. Flr Tests
mit der Nachweisgrenze von 25 mlU/mL ist eine Testung ab
2 Tagen vor der erwarteten Periode maglich. Fiir Tests mit der
Nachweisgrenze von 10 mlU/mL ist der friihestmogliche
Zeitpunkt der Testdurchfiihrung 4 Tage vor der erwarteten
Periode. Generell steigt die Gefahr falsch negativer Ergebnisse,
je friher getestet wird (siehe auch Punkt 12 ,Grenzen des
Tests”).

Urinproben mit sichtbaren Ausfallungen sollten zentrifugiert,
filtriert oder bis zum Absetzen der Partikel stehen gelassen
werden, um einen klaren Uberstand zum Testen zu erhalten.
Nur ein klarer Uberstand sollte fir die Testung verwendet
werden.

Bewahren Sie Proben nicht tber einen langeren Zeitraum bei
Raumtemperatur auf. Wenn der Test nicht sofort durchgefiihrt
wird, kdnnen die Proben bei 2-8°C bis zu 48 Stunden gelagert
werden. Fir eine langere Lagerung sollten die Proben bei -20°C
gelagert werden.

Bringen Sie Proben vor der Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur.  Eingefrorene  Proben  sollten  vor
Testdurchfihrung vollstandig aufgetaut und gut gemischt
werden. Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und
aufgetaut werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter
Einhaltung von geltenden Vorschriften fir den Transport
atiologischer Krankheitserreger verpackt werden.
Serumproben:

Trennen Sie Serum so schnell wie moglich vom Blut, um eine
Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie nur klare, nicht
hamolysierte Proben.

Die Testung sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefiihrt werden. Bewahren Sie Proben nicht lber einen
langeren Zeitraum bei Raumtemperatur auf. Serumproben
kénnen bei 2-8°C bis zu 2 Tage gelagert werden. Fur eine
langere Lagerung sollten die Proben bei -20°C gelagert werden.
Bringen Sie Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raum-
temperatur. Eingefrorene Proben sollten vor Testdurchfiihrung
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vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Proben sollten
nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Wenn Proben versendet werden sollen, sollten diese unter
Einhaltung von geltenden Vorschriften fir den Transport
dtiologischer Krankheitserreger verpackt werden.

Ikterische, lipamische, hamolytische, viskose, warme-
behandelte oder kontaminierte Proben kénnen zu falschen
Testergebnissen fuhren.

9. Testdurchfithrung

Bringen Sie alle Tests, Proben und/oder Kontrollen vor der
Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Entnehmen Sie den Teststreifen dem Folienbeutel bzw. aus
der Dose und verwenden Sie diesen so schnell wie moglich.
Hinweis: Wenn der Teststreifen der Dose entnommen wird,
verschlieBen Sie diese bitte sofort. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test unverzlglich nach der
Offnung des Folienbeutels bzw. der Runddose durchgefiihrt
wird. Kennzeichnen Sie den Teststreifen mit der Patienten-
oder Kontrollidentifikation.

2. Halten Sie den Teststreifen senkrecht
an dem markierten Ende und fiihren Sie
ihn in die Probe fir mindestens
15 Sekunden ein. Um eine Kontami-
nation zu vermeiden, berlhren Sie
nicht die Membran des Teststreifens,
und achten Sie darauf, ihn nicht Gber
die Maximumlinie (MAX) hinaus
einzutauchen.

3. Entnehmen Sie den Streifen aus der
Probe und legen Sie ihn auf eine
saubere und ebene Oberflache.

4. Starten Sie den Timer.

Wenn der Test zu laufen beginnt,
werden Sie beobachten, wie eine
farbige Fliissigkeit {iber die Membran
wandert.

5. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)
Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das
Testergebnis nach genau 5 Minuten
aus. Nach mehr als 5 Minuten keine
Ergebnisse mehr auswerten.

10. Ergebnisauswertung

Positiv

oder

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll- —
linienbereich (C), die andere farbige Linie ‘
erscheint im Testlinienbereich (T). ==

Hinweis:

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von
der in der Probe vorhandenen Analytkonzentration variieren.
Jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) sollte als positives
Ergebnis betrachtet werden. Beachten Sie, dass es sich bei
diesem Test nur um einen qualitativen Test handelt und dass er
die Analytkonzentration in der Probe nicht bestimmen kann.

Negativ
Es erscheint eine farbige Linie im |
Kontrolllinienbereich  (C). Im Testlinien-

bereich (T) erscheint keine farbige Linie.
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Unglltig

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ergebnisse von den Tests, die nach der
festgelegten Auswertezeit keine Kontrolllinie
gebildet haben, mussen verworfen werden.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und wiederholen Sie die
Testung mit einem neuen Teststreifen. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte nicht weiter
und setzen Sie sich mit lhrem Distributor in Verbindung.

Ungentigendes Probenvolumen, abgelaufene Tests oder
fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten
Ursachen dafir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

11. Qualitdtskontrolle

Der Teststreifen beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:
Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen, eine korrekte Verfahrens-
technik und dass die Membran ausreichend durchnasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von externen
Kontrollmaterialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung
des Test-Kits.

e Der NADAL® hCG Pregnancy Test ist nur fur den
professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch ausgelegt.
Der Test sollte nur fur den qualitativen Nachweis des
humanen Choriongonadotropins (hCG) in humanen Urin-
oder Serumproben verwendet werden.

Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate/
Senkungsrate der hCG-Konzentration kann mit diesem
qualitativen Test bestimmt werden.

e Die Genauigkeit des Tests ist von der Qualitdt der Probe
abhangig. Falsche Ergebnisse konnen von einer
unsachgemdBen Probennahme oder Probenlagerung
herriihren (siehe Punkt 8. ,,Probennahme, -vorbereitung und
-lagerung”).

Sehr verdinnte Urinproben, die ein niedriges spezifisches
Gewicht aufweisen, enthalten eventuell keine reprasenta-
tiven hCG-Konzentrationen. Falls ein negatives Ergebnis
erhalten wurde, jedoch eine Schwangerschaft vermutet
wird, sollte eine Probe des ersten Morgenurins 48-72
Stunden spater entnommen und getestet werden.

Werden die Tests friher als vor dem ersten Tag der
ausbleibenden Periode eingesetzt, besteht aufgrund
individueller Schwankungen in der hCG-Konzentration die
Gefahr falsch negativer Ergebnisse. Werden die 10 mIU/mL
Tests 4 Tage vor der erwarteten Periode verwendet, werden
laut Literatur bei Urinproben zunéachst nur ca. 53-74% der
Schwangerschaften  erfasst. Bei einer vermuteten
Schwangerschaft sollte deswegen zu einem spateren
Zeitpunkt mit Morgenurin erneut getestet werden.
Alternativ kann die hCG-Konzentration auch mit einer
sensitiveren quantitativen Methode bestimmt werden.

Bei gesunden Maénnern und fertilen, gesunden, nicht-
schwangeren Frauen wird mit den NADAL® hCG Pregnancy
Tests in der Regel kein hCG nachgewiesen. In der Menopause
steigen die basalen hCG-Werte an, so dass insbesondere mit
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10 mIU/mL-Tests in seltenen Fillen
Ergebnisse auftreten kénnen.

Sehr niedrige hCG-Konzentrationen (<50 mIU/mL) sind im
Urin oder Serum haufig bereits kurz nach der Einnistung
einer befruchteten Eizelle in der Gebarmutter vorhanden. Da
jedoch eine betrachtliche Anzahl von Schwangerschaften im
ersten Drittel aus natlrlichen Griinden endet, sollte ein
schwach positives Testergebnis mit Hilfe anderer klinischer
Methoden bestédtigt werden. Ggf. sollte der Test zu einem
spateren Zeitpunkt mit Morgenurin wiederholt werden. Bei
der Nachtestung sollte das Ergebnis dann eindeutig positiv
ausfallen.

Tritt nach einem schwach positiven Ergebnis bei der
Wiederholung mit Morgenurin zu einem spateren Zeitpunkt
ein negatives Ergebnis auf, kann dies einen spontanen
Schwangerschaftsabbruch zur Ursache haben. Ca. 22% der
klinisch nicht erkannten Schwangerschaften enden mit einer
unbemerkten Fehlgeburt und werden als leicht verspatete
Periode wahrgenommen.

Neben einer Schwangerschaft kénnen eine Reihe von
anderen Umstanden, einschlieBlich  trophoblastische
Erkrankungen, wie z.B. Blasenmole, Chorionkarzinom,
Hodentumoren, Prostatakrebs und Lungenkrebs sowie hCG-
beinhaltende Medikamente eine erhohte hCG-Konzentra-
tion hervorrufen, die zu einem positiven Testergebnis fiihren
kénnen.

Positive hCG-Werte kénnen noch mehrere Wochen nach der
Entbindung oder dem Schwangerschaftsabbruch
nachweisbar sein.

Urogenitalinfektionen koénnen zu einem falsch positiven
hCG-Testergebnis fiihren. Hinweisgebend auf Uroge-
nitalinfektionen kénnen unter anderem eine erhéhte Anzahl
von Leukozyten, ein basischer pH, eine erhdhte Nitrit-,
Erythrozyten- oder Proteinmenge im Urin sein. Bitte
Uberprifen Sie dies bei Verdacht mittels Urinanalysestreifen
oder spezifischer Abstrichtests. Auffallige Urinproben sollten
tiber eine Laboruntersuchung tiberprift werden. Bei einem
positiven Testergebnis sollte keine Schwangerschaft
diagnostiziert werden, bis die oben genannten
Moglichkeiten nicht klar ausgeschlossen wurden.

Eine extrauterine Schwangerschaft kann nicht allein anhand
der Messung des hCG-Spiegels von einer normalen
Schwangerschaft unterschieden werden.

Die Tests sind auf intaktes hCG kalibriert. In Abhangigkeit
vom Schwangerschaftsstadium kénnen in Serum und Urin
die Anteile an intaktem hCG und anderen hCG-Formen
unterschiedlich  sein. Besonders am Beginn der
Schwangerschaft bei noch niedrigen hCG-Werten, kann dies
in seltenen Fallen zu abweichenden Ergebnissen fur beide
Probenmaterialien fuhren. Auch bei Tests, die auf dem
Nachweis von beta-hCG  beruhen, konnen am
Schwangerschaftsbeginn in seltenen Fallen abweichende
Ergebnisse beobachtet werden.

Fir Urinproben: In einem weiter fortgeschrittenen Stadium
der Schwangerschaft (ca. 5.-8. Schwangerschaftswoche)
konnen in seltenen Fallen erhohte Mengen an hCG-beta-core
Fragment im Urin vorliegen, die die Nachweisreaktion
hindern und zu falsch negativen Ergebnissen trotz hoher
hCG-Konzentration fuhren. [7]

falsch  positive
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Fur Serumproben: Wie mit allen Assays, welche anti-Maus-
Antikorper verwenden, besteht die Maoglichkeit einer
Interferenz mit anti-Maus-Antikérpern (HAMA) in der Probe.
Proben von den Patienten, welche Praparationen aus
monoklonalen Antikérpern fir die Diagnose oder Therapie
bekommen haben, kénnen HAMA (immunologisch
interferierende Substanzen) enthalten. Solche Proben
kénnen falsch positive oder falsch negative Testergebnisse
hervorrufen. Auch heterophile Antikérper im Serum kénnen
fehlerhafte Ergebnisse hervorrufen.

Der Test verwendet anti-hCG-Antikérper zum Nachweis von
hCG in Urin- oder Serumproben. Die Spezifitit der
Immunreaktion schlieBt eine Kreuzreaktivitdit mit den
strukturverwandten Hormonen (hFSH, hLH und hTSH) bei
oder oberhalb der zu erwartenden maximalen physiolo-
gischen Konzentrationen aus.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollten alle Ergebnisse im
Zusammenhang mit weiterer klinischer Information, die dem
Arzt zur Verfugung steht, ausgewertet werden.

Der NADAL® hCG Pregnancy Test zeigt nur das
Vorhandensein von hCG in humanen Urin- oder
Serumproben an und sollte nicht als einziges Kriterium fir
die Diagnose einer Schwangerschaft verwendet werden.
Sollte das Testergebnis negativ ausfallen, klinische
Symptome aber weiter anhalten, empfiehlt es sich,
zusatzliche Testungen unter Verwendung anderer klinischer
Methoden durchzufiihren. Ein negatives Ergebnis schliet zu
keinem Zeitpunkt eine mogliche Schwangerschaft aus.

3. Leistungsmerkmale

Klinische Leistungsmerkmale

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Die NADAL® hCG Pregnancy Tests wurden mit klinischen
Proben im Vergleich zu einer hCG ELISA-Methode evaluiert.
Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen dargestellt:

Ref. 151902N-50/ 153903N-25, Urin/Serum Test (25 mIU/mL),
Probenmaterial: Urin

NADAL®

hCG Positiv 210 0 210
Pregnancy Negativ 0 300 300
Test

Diagnostische Sensitivitat: >99,0% (98,3% - 100,0%)*

Diagnostische Spezifitat:

>99,0% (98,8% - 100,0%)*

Gesamtubereinstimmung: >99,0% (99,3% - 100,0%)*
95% Konfidenzintervall

Ref. 151902N-50/ 153903N-25, Urin/Serum Test (25 mlU/mL),
Probenmaterial: Serum

*

Diagnostische Spezifitat:

ot Nesst | o |
80

2 82
259
261

NADAL®
hCcG
Pregnancy
Test

Positiv

259
341

Negativ 0
Total 80

Diagnostische Sensitivitat: >99,0% (98,5% - 100,0%)*

99,2% (97,2% - 100,0%)*

Gesamtubereinstimmung: 99,4% (97,9% - 100,0%)*
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*95% Konfidenzintervall
Ref. 151903N-50/ 153902N-25, Urin/Serum Test (10 miU/mL),

Probenmaterial: Urin
hce [ | o 0 %
Test

Diagnostische Sensitivitédt: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostische Spezifitat: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Gesamtubereinstimmung: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% Konfidenzintervall

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, Urin/Serum Test (10 mIU/mL),
Probenmaterial: Serum

T

Diagnostische Sensitivitat: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostische Spezifitat:  >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Gesamtubereinstimmung: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% Konfidenzintervall

Analytische Leistungsmerkmale

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze des NADAL® hCG Pregnancy Tests liegt bei
10 mlU/mL far 151903N-50/ 153902N-25 bzw. 25 mlU/mL fur
151902N-50/ 153903N-25. Der Test wurde nach dem
internationalen Standard der WHO standardisiert.

Messbereich

Positive Ergebnisse wurden bei der Testung von Proben mit
hCG-Konzentrationen bis zu 500.000 mlU/mL erzielt. Bei
Konzentrationen >10.000 mIU/mL wurde eine Abnahme der
T-Linienintensitat beobachtet, was auf das Einsetzen eines
Prozoneneffekts  hinweist.  Allerdings  wurden  hCG-
Konzentrationen bis zu 500.000 mIU/mL zuverl3ssig als positiv
erkannt. Der Messbereich des NADAL® hCG Pregnancy Tests
liegt somit zwischen 10 mlU/mL und 500.000 mlU/mL fir
151903N-50/ 153902N-25 bzw. 25 miU/mL und
500.000 mIU/mL fir 151902N-50/ 153903N-25.

Analytische Spezifitat

Kreuzreaktivitdtsstudie

hCG-negative Kontrollen sowie hCG-positive Kontrollen
(10 mlU/mL hCG fiir 151903N-50/ 153902N-25 und 25 mlU/mL
hCG fur 151902N-50 / 153903N-25) wurden mit den folgenden
strukturverwandten Hormonen versetzt und zeigten bei der
Testung mit den NADAL® hCG Pregnancy Tests keine
Kreuzreaktivitat:

hLtH (300 mlUu/mL), hFSH
(1000 plu/mL).
Interferenzstudie
hCG-Negativkontrollen sowie hCG-Positivkontrollen wurden
mit den folgenden potenziell interferierenden Substanzen mit
den unten angegebenen Konzentrationen versetzt und zeigten
keine Interferenz mit den NADAL® hCG Pregnancy Tests:

(1000 mlU/mL) und hTSH

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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Paracetamol (Acetaminophen) 0,2 mg/mL
Acetylsalicylsdure 0,2 mg/mL
Albumin 20 mg/mL
Amikacin 0,2 mg/mL
Ampicillin 0,2 mg/mL
Ascorbinsidure 0,2 mg/mL
Aspartam 0,2 mg/mL
Atropin 0,2 mg/mL
Atropinsulf; 0,2 mg/mL
Benzoesiure 0,2 mg/mL
Benzylpenicillin (penicillin G) 0,2 mg/mL
Bilirubin 0,01 mg/mL
Coffein 0,1 mg/mL
Citrat 3,20%
Kreatinin 0,2 mg/mL
Desoxyephedrin 0,2 mg/mL
Dextromethorphan 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Ethanol 1,0%
isinsdure 0,2 mg/mL
Glucose 20 mg/mL
Hamoglobin 0,01 mg/mL
Heparin 1%
Hi: i 0,2 mg/mL
Methanol 1%
Methaqual 0,2 mg/mL
Oxalsdure 0,4 mg/mL
Phendimetrazin 0,2 mg/mL
pH4-9 (positive Urinproben)
pH4-9 (negative Urinproben)
Chinin 0,2 mg/mL
itidi 0,2 mg/mL
Natri licylat 0,2 mg/mL
Tetracyclin 0,2 mg/mL
Tetryzolin 0,2 mg/mL
Tryptopk 0,2 mg/mL
Harnstoff 20 mg/mL
Harnsédure 0,2 mg/mL

Prézision

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit wurde durch das Testen von 20
Replikaten von Proben in 4 Konzentrationen (negativ,
3miU/mL, 10 mlU/mL und 25miU/mL fir 151903N-
50/ 153902N-25 sowie negativ, 5mlU/mL, 25 mlU/mL und
50 mIU/mL fur 151902N-50/ 153903N-25) mit 3 Chargen der
NADAL® hCG Pregnancy Tests bestimmt. >99% der Proben
wurden richtig bestimmt (80/80 korrekte Testungen, 95%-
Konfidenzintervall: 95,5% - 100%). Der NADAL® hCG Pregnancy
Test zeigte eine akzeptable Wiederholbarkeit.

Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit wurde durch das Testen von 5
Replikaten von Proben in 4 Konzentrationen (negativ,
3miU/mL, 10mlU/mL und 25mlU/mL fir 151903N-
50/ 153902N-25 sowie negativ, 5mlU/mL, 25 mlU/mL und
50 mlU/mL fiir 151902N-50/ 153903N-25) bestimmt. Die
Testungen wurden an 5 verschiedenen Tagen von 3 Anwendern
mit 3 unabhangigen Chargen der NADAL® hCG Pregnancy Tests
an 3 Standorten durchgefiihrt. >99% der Proben wurden richtig
bestimmt (300/300 korrekte Testungen, 95%-
Konfidenzintervall: 99,8% - 100%). Der NADAL® hCG Pregnancy
Test zeigte eine akzeptable Reproduzierbarkeit.
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14. Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit
der Leistung des NADAL® hCG Pregnancy Tests informieren Sie
bitte unverzuglich die nal von minden GmbH und die zusténdige
Behorde. Wenn moglich, den verwendeten Test und die
entsprechenden Bestandteile des Test-Kits nicht entsorgen.
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These instructions for use contain information on the following
NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Ref. Detection level Packaging
151903N-50 10 mlU/mL in urine or jl'es.t ?trlps,
serum (early test) individually packed
10 mlU/mL in urine or I
153902N-25 Test strips in a tube
serum (early test)
151902N-50 25 mlU/mL in urine or jl'es.t ?trlps,
serum individually packed
25 mlU/mLi i
153903N-25 mlU/mL in urine or Test strips in a tube
serum

The NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) is a lateral flow chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of human chorionic
gonadotropin (hCG) at the concentration of 10 mlU/mL or
25 mIU/mL respectively in human urine or serum specimens.
The test is intended for use as an aid in the early diagnosis of
pregnancy (see section 12 ‘Limitations’). Positive results must
be confirmed using (an) alternative testing method(s) (such as
ultrasonography or ELISA) and clinical findings. The test
procedure is not automated and requires no special training or
qualification. The NADAL® hCG Pregnancy Test is designed for
professional use only.

2. Introduction and Clinical Significance

Human chorionic gonadotropin (hCG) is a glycoprotein
hormone produced by the developing placenta shortly after
fertilisation and can already be detected in urine and serum in
the early stage of pregnancy.

In normal pregnancies, hCG can be detected in both serum and
urine as early as 7 days after conception. The hCG level
continues to rise very rapidly, frequently exceeding 50 mlU/mL
by the first missed menstrual period, and culminates in the 10t-
12t weeks of pregnancy in the range of 30,000-
290,000 mlU/mL.

The early appearance of hCG in urine and blood soon after
conception, and its subsequent rapid rise in concentration,
makes it an ideal marker for the early detection of pregnancy.

Elevated hCG levels comparable to the early stages of
pregnancy may be associated with a hydatidiform mole or
choriocarcinoma. For this reason, these possibilities should be
ruled out before a pregnancy is diagnosed.

Expected values:

The reference range (serum, 97.5 percentile, beta hCG) of
healthy, fertile, non-pregnant women is <3 mlU/mL. In
postmenopausal women this value increases to <5 mlU/mL.
However, some isolated higher values can be found in other
literature. There is a sharp rise following fertilisation, so that
approximately 10 days afterwards (4 days before the missed
period), the values of 210 mIU/mL have often already been
reached. The doubling time varies throughout the course of the
pregnancy and is approximately 2.5 days at the beginning of the
pregnancy. Due to variations in liquid absorption, there is a high
individual variability for hCG concentrations in urine. Over the
course of the first trimester, concentrations of
30,000 - 290,000 mIU/mL are determined, which then
decrease in the 2™ and 3 trimester to values of
45,000 - 100,000 mlU/mL. Following birth, hCG serum values

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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decrease and are no longer detectable after approximately 11-
17 days. [1], [6]

3. Test Principle

The NADAL® hCG Pregnancy Test enables the detection of
human chorionic  gonadotropin  through the visual
interpretation of colour development on the test strip. Specific
anti-hCG antibodies are immobilised in the test line region (T)
of the membrane. During the test, the specimen reacts with
specific anti-hCG antibodies which are conjugated to coloured
particles and precoated onto the conjugate pad on the test
strip. The mixture then migrates along the membrane by
capillary action and interacts with the reagents on the
membrane. If there is a sufficient amount of hCG in the
specimen, a coloured line will develop in the test line region (T)
of the membrane. The presence of this coloured line indicates
a positive result, whereas its absence indicates a negative
result.

The formation of a coloured line in the control line region (C)
serves as a procedural control, indicating that the proper
volume of specimen has been added and membrane wicking
has occurred.

| &~ Handling area

~ Control line (C)

/&— Reaction area
PN
cEF ~ Testline (T)
i,

Maximum immersion mark

Immersion area

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy test strips,
individually packed

e 153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy test strips in a tube

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy test strips,

individually packed

e 153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy test strips in a tube

e 1instructions for use

5. Additional Materials Required

e Specimen collection containers
e Timer

Test kits should be stored at 2-30°C until the indicated expiry
date. Test strips are stable until the expiry date printed on the
foil pouches or tubes. Test strips must remain in the sealed foil
pouches or the sealed tubes until use. Reseal the tube
immediately after removing a test strip. This will ensure that
the remaining test strips remain dry. Once the tube has been
opened, the test strips can be used for up to 90 days. Note the
date when the tube was first opened and ensure that the tests
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

are used within this period of time. Do not freeze test kits. Do
not use tests beyond the expiry date indicated on the
packaging. Care should be taken to protect test kit components
from contamination. Do not use test kit components if there is
evidence of microbial contamination or precipitation. Biological
contamination of dispensing equipment, containers or reagents
can lead to inaccurate results.

Note: All expiry dates are printed in Year-Month-Day format.
2022-06-18 indicates June 18, 2022.

7. Warnings and Precautions

e For professional in-vitro diagnostic use only.

Carefully read through the instructions for use prior to
testing.

Do not use tests beyond the expiry date indicated on the
packaging.

Do not use test kit components if the primary packaging is
damaged.

Do not use the test if the foil pouch does not contain a
desiccant bag or if the desiccant bag is damaged inside the
foil pouch.

Tests are for single use only.

Do not immerse the test strip beyond the maximum
immersion line.

Do not add specimens to the reaction area (result area).

In order to avoid contamination, do not touch the reaction
area (result area).

Avoid cross-contamination of specimens by using a new
specimen collection container for each specimen obtained.
Do not substitute or mix components from different test kits.
Do not eat, drink or smoke in the area where specimens and
test kits are handled.

Wear protective clothing such as laboratory coats,
disposable gloves and eye protection when specimens are
being assayed.

Handle all specimens as if they contain infectious agents.
Observe established precautions for microbiological risks
throughout all procedures and standard guidelines for the
appropriate disposal of specimens.

The test kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the animals
does not completely guarantee the absence of transmissible
pathogenic agents. It is therefore recommended that these
products be treated as potentially infectious and handled in
accordance with usual safety precautions (e.g., do not ingest
orinhale).

Temperature can adversely affect test results.

Used testing materials should be disposed of in accordance
with local regulations.

8. Specimen Collection, Preparation and Storage

Urine specimens:

Collect urine specimens in clean and dry plastic or glass
containers which are free from any preservatives. From the first
day of the missed period, hCG levels are normally so high that
urine specimens collected at any time of the day may be used.
However, excessive fluid intake should be avoided (dilution
effect).

C& [wo]
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If the test is used at an earlier point in time, first morning urine
should be used, as it generally contains the highest hCG
concentration. For tests with a cut-off level of 25 mIU/mL,
testing can be carried out starting from 2 days before the
expected period. For tests with a cut-off level of 10 miU/mL,
the earliest point in time for testing is 4 days before the
expected period. However, the risk of false negative results
increases the earlier the testing is carried out (see also point 12
‘Limitations’).

Urine specimens exhibiting visible precipitates should be
centrifuged, filtered or allowed to settle to obtain clear
supernatant for testing. Only clear supernatant should be used
for testing.

Do not leave specimens at room temperature for a prolonged
period of time. If testing is not performed immediately,
specimens can be stored at 2-8°C for up to 48 hours. For long-
term storage, specimens should be kept at -20°C.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen
specimens should be completely thawed and mixed well prior
to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in
compliance with all applicable regulations for the transpor-
tation of etiologic agents.

Serum specimens:

Separate serum from blood as soon as possible to avoid
haemolysis. Use only clear, non-haemolysed specimens.
Testing should be performed immediately after specimen
collection. Do not leave specimens at room temperature for
prolonged periods of time. Serum specimens can be stored at
2-8°C for up to 2 days. For long-term storage, specimens should
be kept at -20°C.

Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen
specimens should be completely thawed and mixed well prior
to testing. Specimens should not be frozen and thawed
repeatedly.

If specimens are to be shipped, they should be packed in
compliance with all applicable regulations for the
transportation of etiologic agents.

Icteric, lipemic, haemolysed, viscous, heat-treated and conta-
minated specimens may lead to inaccurate test results.

9. Test Procedure

Bring tests, specimens and/or controls to room temperature

(15-30°C) prior to testing.

1. Remove the test strip from the foil pouch or from the tube
and use it as soon as possible. Note: Once the strip is
removed from the tube, close it immediately afterwards.
The best results will be obtained if the test is performed
immediately after opening the foil pouch or tube. Label the
test strip with the patient or control identification.

. Hold the test strip vertically at the
marked end and immerse it in the
specimen for at least 15 seconds.

In order to avoid contamination,
do not touch the membrane on
the test strip, and make sure not to
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

immerse the test strip beyond the
maximum immersion line (MAX).

3. Remove the test strip from the
specimen and place it on a clean
and level surface.

4. Start the timer.

As the test begins to run, you will
observe a coloured liquid migrate
along the membrane.

5. Wait for the coloured line(s) to
appear. Read the test result after
exactly 5 minutes. Do notinterpret
the result after more than 5

or

minutes.
Positive: 7
A coloured line develops in the control line A
region (C) and another coloured line o

develops in the test line region (T).

Note: The colour intensity in the test line region (T) may vary
depending on the analyte concentration present in the
specimen. Any shade of colour in the test line region (T) should
be considered positive. Note that this is a qualitative test only
and it cannot determine the analyte concentration in the
specimen.

Negative:

A coloured line develops in the control line
region (C). No coloured line develops in the
test line region (T).

Invalid:

The control line (C) fails to appear. Results
from any test which has not produced a
control line at the specified reading time
must be discarded.

Please review the procedure and repeat the test with a new test
strip. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your distributor.

Insufficient specimen volume, incorrect operating procedure or
expired tests are the most likely reasons for control line failure.

11. Quality Control

An internal procedural control is included in the test strip:

A coloured line appearing in the control line region (C) is
considered an internal procedural control. It confirms sufficient
specimen volume, correct procedural technique and adequate
membrane wicking.

Good laboratory practice (GLP) recommends the use of external
control materials to ensure proper test kit performance.

e The NADAL® hCG Pregnancy Test is for professional in-vitro
diagnostic use only. The test should be used for the
qualitative detection of human chorionic gonadotropin
(hCG) in human urine or serum specimens only.
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Neither the quantitative value nor the rate of
increase/decrease in the hCG concentration can be
determined using this qualitative test.

The accuracy of the test depends on the quality of the
specimen. Inaccurate test results may occur due to improper
specimen collection or storage (see section 8 ‘Specimen
Collection and Preparation’).

Very diluted urine specimens exhibiting low specific gravity
may not contain representative levels of hCG. If pregnancy is
still suspected after a negative test result, a first morning
urine specimen should be collected 48-72 hours later and
tested.

If tests are carried out earlier than before the first day of a
missed period, there is a risk of false negative results due to
individual fluctuations of hCG concentrations. According to
the literature, if 10 mlU/mL tests are carried out 4 days
before the expected period, only about 53-74% of
pregnancies are initially detected when testing urine
specimens. If pregnancy is suspected, testing should
therefore be carried out again with morning urine at a later
point in time. Alternatively, the hCG concentration can be
determined using a more sensitive quantitative method.

In healthy men and healthy, fertile, non-pregnant women, no
hCG can be normally detected using NADAL® hCG Pregnancy
Tests. Basal hCG values increase in the menopause, so that
in rare cases, especially with 10 mIU/mL tests, false positive
results may occur.

Very low levels of hCG (<50 mIU/mL) are present in urine or
serum shortly after the implantation of a fertilised ovum in
the womb. However, since a significant number of first
trimester pregnancies miscarry for natural reasons, a test
result that is weakly positive should be confirmed using other
clinical methods. If necessary, the test should be carried out
again with the first morning urine at a later point in time. The
result of the retesting should be clearly positive.

If, after a weak positive result, the result of the retesting
using the first morning urine at a later point in time is
negative, a spontaneous miscarriage might be the cause.
Approximately 22% of clinically undetected pregnancies end
with an unnoticed miscarriage and are perceived as a slightly
delayed period.

A number of conditions other than pregnancy, including
trophoblastic diseases, such as a molar pregnancy,
choriocarcinoma, testicular tumors, prostate cancer and lung
cancer - as well as medication containing hCG - cause
elevated levels of hCG, which can lead to a positive test
result.

Positive hCG levels may be detectable for several weeks
following delivery or abortion.

Genito-urinary infections can lead to a false-positive hCG test
result. An increased number of leucocytes, a basic pH, an
increased amount of nitrite, erythrocytes or proteins in urine
among others are indicative of genito-urinary infections. In
case of suspicion, please verify this by means of urinanalysis
strips or specific swab tests. Very suspicious urine specimens
should be verified by laboratory testing. In the case of a
positive result, no pregnancy should be diagnosed until the
aforementioned possibilities have been excluded.
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An ectopic pregnancy cannot be distinguished from a normal
pregnancy only on the basis of measuring hCG levels.

The tests are calibrated for intact hCG. The proportions of
intact hCG and other hCG forms in serum and urine may
differ according to the pregnancy stage. Especially at the
beginning of pregnancy, when hCG values are still low, this NADAL®
can lead, in rare cases, to deviating results for both specimen hCcG

*95% confidence interval

Ref. 151902N-50 / 153903N-25,
(25 miUu/mL), specimen: serum

ELISA
—

urine/serum test

materials. In rare cases, at the beginning of pregnancy,
deviating results may also be observed with tests based on

Pregnancy

0 259 259

80 261 341

the detection of beta-hCG.

For urine specimens: In rare cases, at a more advanced stage
of pregnancy (approximately week 5-8 of pregnancy),
increased amounts of hCG-beta-core fragments may be
present in the urine, hindering the detection reaction and
leading to false negative results despite a high hCG
concentration. [7]

For serum specimens: As with all assays that utilise anti-
mouse antibodies, there is a possibility of interference with
anti-mouse antibodies (HAMA) in the specimen. Specimens

Diagnostic sensitivity: >99.0% (98.5% - 100.0%)*
Diagnostic specificity: 99.2% (97.2% - 100.0%)*
99.4% (97.9% - 100.0%)*
*95% confidence interval

Ref. 151903N-50/ 153902N-25,
(10 miU/mL), specimen: urine

ELISA
I N T

Overall agreement:

urine/serum test

NADAL®
from patients who have received preparations of hcG m % 0 9
monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may contain Pregnancy 0 106 106
HAMA (immunologically interfering substances). Such Test Y] 106 200

specimens may cause false positive or false negative test
results. Heterophile antibodies in serum may also cause
erroneous results.

The test uses anti-hCG antibodies to detect hCG in urine or
serum specimens. The specificity of this immune reaction
rules out cross-reactivity with structurally-related hormones
(hFSH, hLH and hTSH) at or above the maximum anticipated
physiological levels.

As with all diagnostic tests, all results should be interpreted
by a physician in conjunction with other available clinical

Diagnostic sensitivity: >99.0% (96.2% - 100.0%)*
Diagnostic specificity: >99.0% (96.6% - 100.0%)*
Overall agreement:  >99.0% (98.2% - 100.0%)*
*95% confidence interval

Ref. 151903N-50/ 153902N-25,
(10 miU/mL), specimen: serum

ELISA
I T I T

urine/serum test

h / NADAL®
information. hcG m 2 [ 94
e The NADAL® hCG Pregnancy Test only detects the presence Pregnancy ) 106 106
of hCG in human urine or serum specimens and should not Test Y] 106 200

be used as the sole criterion for a diagnosis of pregnancy.

If the test result is negative but clinical symptoms persist,
additional testing using other clinical methods is
recommended. A negative result does not at any time
preclude the possibility of pregnancy.

13. Performance Characteristics

Clinical performance

Diagnostic sensitivity and specificity

The NADAL® hCG Pregnancy Tests were evaluated using clinical
specimens in comparison with an ELISA method.

Diagnostic sensitivity: >99.0% (96.2% - 100.0%)*
Diagnostic specificity: >99.0% (96.6% - 100.0%)*
>99.0% (98.2% - 100.0%)*
*95% confidence interval

Overall agreement:

Analytical performance

Detection limit

The detection limit of the NADAL® hCG Pregnancy Test is
10 mlu/mL for 151903N-50/ 153902N-25 or 25 mlU/mL for
151902N-50/ 153903N-25. The test has been standardised to
the WHO International Standard.

Measuring range

Positive results were obtained when testing specimens
containing hCG concentrations up to 500,000 miU/mL. A
decrease in T-line intensity was observed at concentrations
>10,000 mIU/mL, indicating the onset of a prozone effect.
However, hCG concentrations as high as 500,000 mIU/mL were
reliably detected as positive. Thus, the measuring range of the
NADAL® hCG Pregnancy Test is between 10 mlU/mL and
500,000 mIU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 or 25 mlU/mL
and 500,000 mIU/mL for 151902N-50/ 153903N-25.

The results are presented in the following tables:
Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urine/serum test
(25 mIU/mL), specimen: urine

ELISA
T R

Negative 0 300 300

NADAL®
hCG

Pregnancy
Test 210 300 510
Diagnostic sensitivity: >99.0% (98.3% - 100.0%)*
Diagnostic specificity: >99.0% (98.8% - 100.0%)*
>99.0% (99.3% - 100.0%)*

Overall agreement:
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Analytical specificity

Cross-reactivity study

hCG negative controls, as well as hCG positive controls
(10 mIU/mL hCG for 151903N-50/ 153902N-25 and 25 mlU/mL
hCG for 151902N-50/ 153903N-25) spiked with the following
structurally related hormones showed no cross-reactivity when
tested using the NADAL® hCG Pregnancy Tests:

htH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) and hTSH
(1000 plu/mL).

Interference study

hCG negative controls, as well as hCG positive controls spiked
with the following potentially interfering substances at the
concentrations listed below, showed no interference with the
NADAL® hCG Pregnancy Tests:

| substance | ___Concentration _|

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

G
von minden

95.5% - 100%). The NADAL® hCG Pregnancy Test demonstrated
acceptable repeatability.

Reproducibility

Reproducibility was established by testing 5 replicates of
specimens at 4 concentration levels (negative, 3 miU/mL,
10 mIU/mL and 25 mlU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 as
well as negative, 5 mliU/mL, 25 mIU/mL and 50 miU/mL for
151902N-50/ 153903N-25). Testing was performed by 3
operators using 3 independent NADAL® hCG Pregnancy test lots
at 3 sites on 5 separate days. >99% of the specimens were
correctly identified (300/300 correct tests, 95% confidence
interval: 99.8% - 100%). The NADAL® hCG Pregnancy Test
demonstrated acceptable reproducibility.

14. Serious incident reporting
In the case of any serious incidents related to the performance

Par: | (A inophen) 0.2 mg/mL of the NADAL® hCG Pregnancy Test, please inform nal von
Acetylsalicylic acid 0.2 mg/mL minden GmbH and the competent authority immediately. If still
Albumin 20 mg/mL possible, do not dispose of the used test and the corresponding
Amikacin 0.2 mg/mL test kit components.
Ampicillin 0.2 mg/mL
Ascorbic acid 0.2 mg/mL 15. References
Aspartame 0.2 mg/mL 1. Ed. Lothar Thomas, Labor und Diagnose (8th Edition, 2012) TH Books, Chapter 38.3,
Atropine 0.2 mg/mL 1859 ff
Atropine sulfate 02m /mL 2. Butler SA et al. (2001) Detection of Early Pregnancy Forms of Human Chorionic
P - - -2 Mg, dotropin by Home Pregnancy Test Devices, Clinical Chemistry 47(12): 2131-
Benzoic acid 0.2 mg/mL 2136
ylpenicillin (penicillin G) 0.2 mg/mL 3. Lenton EA et al. (1982) Plasma concentrations of human chorionic gonadotropin
Bilirubin 0.01 mg/mL from the time of implantation until the second week of pregnancy, Fertility and
Caffeine 0.1 mg/mL Sterility, 37(6): 773-778
— - g 4. Fritz MA et al. (1987) Doubling time of human chorionic gonadotropin (hCG) in early
Citrate 3.20% normal pregnancy: relationship to hCG concentration and gestational age, Fertility
Creatini 0.2 mg/mL and terility, 47(4): 584-589
Desoxyephedrine 0.2 mg/mL 5. Stenman U-H et al. (2006) The classification, functions and clinical use of different
isoforms of HCG, Human Reproduction Update (12(6): 769-84
Dextromethorphan 02 mg/mL 6. http://americanpregnancy.org/while-pregnant/hcg-levels/from 15-8-19, 2:08 pm
EDTA 0.2 mg/mL 7. Gronowski AM et al. (2009) False-Negative Results in Point-of-Care Qualitative
Ethanol 1.0% Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Due to Excess hCGPB Core Fragment,
Gentisic acid 0.2 mg/mL Clinical Chemistry, 55 (7): 1389-1394
8. Gronowski AM et al (2009) False-Negative Results from Point-of-Care Qualitative
| 2 L
o G ucolseL. 0 mg/m Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Caused by Excess hCG Core Fragment
L 0.01 mg/mL Vary with Device Lot Number; Clin Chem 55:10, 1885-1886
Heparin 1%
Histamine 0.2 mg/mL Rev. 1, 2025-12-12 OM
Methanol 1%
Meth I 0.2 mg/mL
Oxalic acid 0.4 mg/mL
Phendi azine 0.2 mg/mL
pH4-9 (positive urine specimens)
pHA4-9 (negative urine specimens)
Quinine 0.2 mg/mL
Ranitidine 0.2 mg/mL
Sodium salicylate 0.2 mg/mL
Tetracycline 0.2 mg/mL
Tetryzoline 0.2 mg/mL
Tryptophan 0.2 mg/mL
Urea 20 mg/mL
Uric acid 0.2 mg/mL

Precision

Repeatability

Repeatability was established by testing 20 replicates of
specimens at 4 concentration levels (negative, 3 miU/mL,
10 mIU/mL and 25 mIU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 as
well as negative, 5 mlU/mL, 25 mlU/mL and 50 mIU/mL for
151902N-50/ 153903N-25) using 3 lots of the NADAL® hCG
Pregnancy Tests. >99% of the specimens were correctly
identified (80/80 correct tests, 95% confidence interval:

C& [wo]
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La présente notice d’utilisation contient des informations
relatives aux NADAL® hCG Pregnancy Tests suivants :

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Référence Seuil de détection Conditionnement
- Bandelette,
151903N-50 lole";::{l ':‘n"(f:s':s 'r::;‘;;’” emballage
P individuel
P
153902N-25 10 ml:lI/mL dans | lfrll’le ou Bandelette,
le sérum (test précoce) en tube
25 mUI/mL dans I'urine ou Bandelette,
151902N-50 . emballage
le sérum P
individuel
153903N-25 25 mUl/mL d‘ans 'urine ou Bandelette,
le sérum en tube

Le NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/  153903N-25) est un  immunodosage
chromatographique a flux latéral pour la détection qualitative
de la gonadotrophine chorionique humaine (hCG) a une
concentration de 10 muUl/mL ou 25mUl/mL dans des
échantillons d’urine ou de sérum humains. Le test est une aide
au diagnostic précoce de la grossesse (cf. Chapitre 12 « Limites
du test »). Les résultats positifs doivent étre confirmés par une
(des) méthode(s) de test alternative(s) (p. ex. échographie ou
ELISA) et des résultats cliniques. Le test n’est pas automatisé et
ne nécessite aucune formation ou qualification particuliére. Le
NADAL® hCG Pregnancy Test est réservé a un usage
professionnel.

2. Introduction et signification clinique

La gonadotrophine chorionique humaine (hCG) est une
hormone glycoprotéique qui est produite par le placenta peu
apres la fécondation et qui peut étre détectée dans I'urine ou
le sérum des les premiers stades de la grossesse.

Lors d’une grossesse normale, I'"hCG peut étre détectée dans le
sérum ou l'urine deés 7jours apres la conception. La
concentration d’hCG augmente trés rapidement, atteint
souvent une valeur supérieure a 50 mUI/mL lors de la premiére
absence de regles et culmine finalement dans une plage allant
de 30.000 a 290.000 mUI/mL entre la 10¢ et la 12¢ semaine de
grossesse.

L’apparition précoce de I’'hCG dans I'urine et le sang, peu aprés
la fécondation, et I'augmentation rapide de sa concentration
qui en résulte en font un excellent marqueur pour la détection
précoce d’une grossesse.

Des taux élevés d’hCG, comparables a ceux observés aux
premiers stades d’une grossesse, peuvent également étre
associés a une mole hydatiforme ou a un choriocarcinome. Il
convient donc d’exclure ces possibilités avant de diagnostiquer
une grossesse.

Valeurs attendues :

La plage de référence (sérum, 97,5 percentiles, béta-hCG) des
femmes fertiles en bonne santé et non enceintes est
<3 mUI/mL. Chez les femmes post-ménopausées, cette valeur
augmente jusqu’a <5muUl/mL. D’autres publications font
toutefois état de valeurs plus élevées dans certains cas. Apres
la fécondation, une forte augmentation se produit, de sorte
qu’environ 10jours aprés la fécondation (4 jours avant
I'absence des régles), des valeurs >10 mUI/mL sont déja
souvent atteintes. Le temps de doublement varie avec le
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déroulement de la grossesse et se situe a environ 2,5 jours au
début de la grossesse. Dans l'urine, il existe une grande
dispersion individuelle due aux variations de I'absorption de
liquide. Au cours du premier trimestre, on constate des
concentrations comprises entre 30.000 et 290.000 mUI/mL, qui
chutent ensuite a des valeurs comprises entre 45.000 et
100.000 muUl/mL au cours des deuxieme et troisieme
trimestres. Aprés l'accouchement, les taux sériques d’hCG
chutent et ne sont plus détectables aprés environ 11a 17 jours.

(1], (6]

3. Principe du test

Le NADAL® hCG Pregnancy Test permet de détecter la
gonadotrophine chorionique humaine par interprétation
visuelle du développement de couleur sur la bandelette de test.
Des anticorps anti-hCG spécifiques sont immobilisés sur la zone
de test (T) de la membrane. Pendant le test, I’échantillon réagit
avec des anticorps anti-hCG spécifiques qui sont conjugués a
des particules colorées et présents sur le tampon de conjugué
de la bandelette de test. Le mélange migre ensuite par
capillarité le long de la membrane et interagit avec les réactifs
de la membrane. Si I’échantillon contient suffisamment d’hCG,
une ligne colorée apparait dans la zone de test (T) de la
membrane. La présence de cette ligne colorée indique un
résultat positif, tandis que son absence indique un résultat
négatif.

L'apparition d’une ligne colorée dans la zone de contréle (C)
sert de procédure de contréle et indique qu’un volume
suffisant d’échantillon a été ajouté et que la membrane a été
suffisamment imbibée.

€ - Zone de saisie

Ligne de contréle (C)

J¢&— Zone de réaction
;3 Lignedetest (T)
1)
== (- Repére indiquant la profondeur
maximale
€ Zone d’immersion

e 151903N-50 : 50 NADAL® hCG Pregnancy test bandelettes,
emballage individuel

e 153902N-25 : 25 NADAL® hCG Pregnancy test bandelettes,

en tube

151902N-50 : 50 NADAL® hCG Pregnancy test bandelettes,

emballage individuel

153903N-25 : 25 NADAL® hCG Pregnancy test bandelettes,

en tube

e 1 notice d’utilisation

5. Matériel supplémentaire nécessaire

e Récipient collecteur
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

e Chronometre

6. Conservation et stockage des réactifs

Les kits de test doivent étre conservés entre 2°C et 30°C jusqu’a
la date de péremption indiquée. Les bandelettes sont stables
jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'emballage
d’origine ou le tube. La bandelette de test doit rester dans son
emballage d’origine fermé ou tube fermé jusqu’a son
utilisation. Refermer immédiatement le tube apres avoir retiré
une bandelette. Cela permettra de garantir que les bandelettes
restantes restent seches. Une fois le tube ouvert, les
bandelettes peuvent étre utilisées pendant 90 jours maximum.
Noter la date a laquelle le tube a été ouvert pour la premiére
fois et veiller a utiliser les tests pendant cette période. Ne pas
congeler les tests. Ne pas utiliser les tests aprés expiration de la
date de péremption figurant sur I'emballage. Protéger les
composants du kit de test de toute contamination. Ne pas
utiliser les composants du kit de test s’ils présentent des signes
de contamination microbienne ou de précipitation. La
contamination biologique des doseurs, récipients et réactifs
peut entrainer des résultats erronés.

Remarque : toutes les dates d’expiration sont imprimées au
format  année-mois-jour.  2022-06-18 correspond au
18 juin 2022.

7. Avertissements et précautions

Test réservé au diagnostic in-vitro professionnel.

Lire la notice d’utilisation attentivement avant de réaliser le
test.

Ne pas utiliser le test aprés expiration de la date de
péremption figurant sur I'emballage.

Ne pas utiliser les composants des tests si I'emballage
primaire est endommagé.

Ne pas utiliser le test siI'emballage ne contient pas de sachet
déshydratant ou si le sachet déshydratant contenu dans
I'emballage est endommagé.

Tests a usage unique.

Ne pas tremper la bandelette au-dela de la ligne maximale
d'immersion.

Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre de
lecture des résultats).

Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des
résultats) afin d’éviter toute contamination.

Pour éviter toute contamination croisée, un collecteur
d’échantillons dédié doit étre utilisé pour chaque
échantillon.

Ne pas interchanger ou mélanger les composants de
différents kits.

Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de manipulation
des échantillons et des kits.

Lors de la manipulation des échantillons, porter des
vétements de protection : blouse, gants a usage unique et
lunettes de protection.

Manipuler tous les échantillons comme de potentiels
composants infectieux. Respecter les précautions relatives
aux risques microbiologiques pendant les manipulations
ainsi que les directives locales en vigueur concernant
I'élimination des déchets.

Ce test contient des produits d’origine animale. La
certification concernant I'origine et/ou I'état sanitaire des
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animaux ne garantit pas l'absence totale d’agents
pathogenes transmissibles. Tous les produits utilisés pour ce
test doivent étre considérés comme des matieres
potentiellement infectieuses et sont a manipuler en
appliquant les mesures de protection nécessaires (p.ex.
éviter d’avaler ou d’inhaler).

e Latempérature peut influencer les résultats du test.

e Le matériel utilisé pour la réalisation des tests doit étre

éliminé selon les directives locales en vigueur.

8. Recueil, préparation et conservation des échantillons

Echantillons d’urine :

Recueillez un échantillon d’urine dans un récipient collecteur
d’échantillons propre et sec, en plastique ou en verre, sans
conservateur. Dés le premier jour de 'absence des régles, les
concentrations d’hCG sont généralement si élevées que les
échantillons d’urine peuvent étre utilisés a tout moment de la
journée. Il convient toutefois d’éviter une consommation
excessive de liquide (effet de dilution).

Si le test est effectué a un stade antérieur, il convient d’utiliser
la premiére urine du matin, car elle contient généralement la
plus forte concentration d’hCG. Pour les tests dont le seuil de
détection est de 25 mUI/mL, le test peut étre réalisé a partir de
2 jours avant la date prévue des régles. Pour les tests dont le
seuil de détection est de 10 mUI/mL, le moment le plus précoce
possible pour effectuer le test est de 4 jours avant la date
prévue des regles. En général, plus le test est effectué tot, plus
le risque de résultats faussement négatifs augmente (voir
également le chapitre 12 « Limites du test »).

Les échantillons d’urine contenant des précipités visibles
doivent étre centrifugés, filtrés ou laissés au repos jusqu’a ce
que les particules se déposent afin d’obtenir un surnageant
clair pour le test. Seul un surnageant clair doit étre utilisé pour
le test.

Ne pas conserver les échantillons a température ambiante
pendant une période prolongée. Si le test n’est pas effectué
immédiatement, les échantillons peuvent étre conservés entre
2°C et 8°C pendant 48 heures au maximum. Pour une
conservation plus longue, les prélevements doivent étre
conservés a une température de -20°C.

Avant de commencer le test, amener les échantillons a
température ambiante. Les échantillons congelés doivent étre
complétement décongelés et bien mélangés avant la réalisation
du test. Ne pas répéter les cycles de congélation-décongélation.
Si des échantillons doivent étre expédiés, veiller a les emballer
conformément aux réglementations en vigueur concernant le
transport des agents pathogénes étiologiques.

Echantillons de sérum :

Séparer le sérum du sang dés que possible pour éviter
I’hémolyse. Utiliser exclusivement des échantillons purs et non
hémolysés.

Réaliser le test immédiatement aprés le prélevement. Ne pas
conserver les échantillons a température ambiante pendant
une période prolongée. Les échantillons de sérum peuvent étre
conservés jusqu’a 2 jours entre 2°C et 8°C. Pour une
conservation plus longue, les prélevements doivent étre
conservés a une température de -20°C.



FRANCAIS NADAL® hCG Pregnancy Test nal

(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Avant de commencer le test, amener les échantillons a
température ambiante. Les échantillons congelés doivent étre
complétement décongelés et bien mélangés avant la réalisation
du test. Ne pas répéter les cycles de congélation-décongélation.

Si des échantillons doivent étre expédiés, veiller a les emballer
conformément aux réglementations en vigueur concernant le
transport des agents pathogénes étiologiques.

Des échantillons ictériques, lipémiques, hémolytiques,
visqueux, traités thermiquement ou contaminés peuvent
fausser les résultats du test.

9. Procédure du test

Amener tous les tests, échantillons et/ou contrdles a
température ambiante (entre 15°C et 30°C) avant la
réalisation du test.

1. Retirer la bandelette de son emballage ou de son tube et
I'utiliser le plus rapidement possible. Remarque : une fois la
bandelette retirée du tube, refermer immédiatement. Les
meilleurs résultats sont obtenus si le test est exécuté
immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage ou du
tube. Identifier la bandelette avec le numéro
d’identification du patient ou du contréle.

2. Tenir la bandelette a la verticale par son
extrémité a la zone de saisie et la
tremper dans I'échantillon pendant au
moins 15 secondes. Afin d'éviter toute
contamination, ne pas toucher la
membrane de la bandelette et veiller a
ne pas tremper la bandelette au-dela
de la ligne maximale d'immersion
(MAX).

3. Retirer la bandelette de I'échantillon et
la placer sur une surface propre et
plane.

4. Démarrer le chronomeétre.

Lorsque le test démarre, vous verrez
un liquide coloré se déplacer sur la
membrane.

5. Attendre que la/les ligne(s) colorée(s)
apparaisse(nt). Interpréter le résultat
du test aprés exactement 5 minutes. Ne
plus interpréter le résultat du test apres
5 minutes.

10. Interprétation des résultats

Positif

Une ligne de couleur apparait dans la zone
de contréle (C), une autre ligne de couleur
apparait dans la zone de test (T).

ou

|
|
=]
|
Remarque :
L'intensité de la couleur de la ligne de test (T) peut varier en
fonction de la concentration des analytes présents dans
I’échantillon. Toute apparition de couleur dans la zone de test
(T) doit étre considérée comme un résultat positif. Notez que
ce test est uniquement un test qualitatif et qu’il ne peut
déterminer la concentration en analytes dans I’échantillon.
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Négatif (

Une ligne colorée apparait dans la zone =
de contréle (C). Aucune ligne colorée

n’apparait dans la zone de test (T).

Non valide

La ligne de contréle (C) n’apparait pas.
Les tests sur lesquels aucune ligne de
contrdle n’est apparue dans le temps
d’évaluation imparti doivent étre jetés.

Contrdler la procédure d’exécution du test et renouveler le test
avec une nouvelle bandelette. Si le probléme persiste, cesser
d’utiliser le kit de test et contacter votre distributeur.

Un volume d’échantillon insuffisant, une mauvaise
manipulation ou des tests périmés sont les principales causes
d’absence de ligne de controle.

11. Controle qualité

La bandelette de test contient un contréle de procédure
interne :

une ligne colorée apparaissant dans la zone de contrdle (C) est
considérée comme un contréle interne. Cette ligne confirme
que le volume de prélevement est suffisant, que la
manipulation a été effectuée correctement et que la
membrane a été suffisamment imbibée.

Les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) recommandent
I'utilisation de matériel de contrdle externe afin de vérifier la
performance du kit de test.

12. Limites du test

e Le NADAL® hCG Pregnancy Test est réservé au diagnostic
in-vitro professionnel. Le test ne doit étre utilisé que pour la
détection qualitative de la gonadotrophine chorionique
humaine (hCG) dans des échantillons d’urine ou de sérum
humains.

e Ce test qualitatif ne permet ni de déterminer la valeur
quantitative ni le taux d’augmentation/diminution de la
concentration d’hCG.

e La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon. Des
résultats erronés peuvent résulter d’un préléevement ou d’un
stockage inapproprié de [I'échantillon (cf. Chapitre 8
« Recueil, préparation et conservation des échantillons »).
Les échantillons d’urine trés dilués, qui présentent une faible
densité, peuvent ne pas contenir de concentrations
représentatives d’hCG. Si un résultat négatif a été obtenu,
mais qu’une grossesse est suspectée, un échantillon de la
premiére urine du matin doit étre prélevé et testé 48 a
72 heures plus tard.
Si les tests sont effectués avant le premier jour de I'absence
des regles, il existe un risque de résultats faussement
négatifs en raison des variations individuelles de la
concentration d’hCG. Si les tests de 10 mUI/mL sont utilisés
4 jours avant la date prévue des régles, la littérature indique
que seulement environ 53 a 74% des grossesses sont
détectées dans les échantillons d’urine. En cas de grossesse
présumée, il convient donc de procéder a un nouveau test
ultérieurement avec l'urine du matin. Il est également
possible de déterminer la concentration d’hCG a I'aide d’une
méthode quantitative plus sensible.
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e Chez les hommes en bonne santé et les femmes fertiles, en
bonne santé et non enceintes, les NADAL® hCG Pregnancy
Tests ne détectent généralement pas I'hCG. Pendant la
ménopause, les taux de base d’hCG augmentent, de sorte
que des résultats faussement positifs peuvent apparaitre
dans de rares cas, en particulier avec les tests de 10 mUI/mL.
De trés faibles concentrations d’hCG (<50 mUl/mL) sont
souvent présentes dans |'urine ou le sérum peu apres la
nidation d’un ovule fécondé dans I'utérus. Toutefois, étant
donné qu’un nombre considérable de grossesses se
terminent naturellement au cours du premier trimestre, un
résultat de test faiblement positif doit étre confirmé a I'aide
d’autres méthodes cliniques. Le cas échéant, le test doit étre
répété ultérieurement avec l'urine du matin. Le résultat
devrait alors étre clairement positif lors du nouveau test.

Si, aprés un résultat faiblement positif, un résultat négatif
apparait ultérieurement, lors du nouveau test avec I'urine du
matin, une interruption de grossesse spontanée peut en étre
la cause. Environ 22 % des grossesses non diagnostiquées
cliniquement se terminent par une fausse couche passée
inapergue et sont pergues comme un léger retard de regles.
Qutre la grossesse, un certain nombre d’autres facteurs, y
compris les maladies trophoblastiques, telles que la méle
hydatiforme, le choriocarcinome, les tumeurs testiculaires,
le cancer de la prostate et le cancer du poumon, ainsi que les
médicaments contenant de I’'hCG, peuvent provoquer une
augmentation de la concentration d’hCG et entrainer un
résultat de test positif.

Des taux positifs d’hCG peuvent étre détectés plusieurs
semaines aprés l'accouchement ou linterruption de
grossesse.

Les infections urogénitales peuvent entrainer un résultat de
test hCG faussement positif. Un nombre élevé de leucocytes,
un pH basique, une quantité élevée de nitrites,
d’érythrocytes ou de protéines dans I'urine peuvent, entre
autres, indiquer des infections urogénitales. En cas de
suspicion, veuillez vérifier a 'aide de bandelettes d’analyse
d’urine ou de tests de frottis spécifiques. Les échantillons
d’urine anormaux doivent étre contrélés au moyen d’un
examen de laboratoire. En cas de résultat positif, aucune
grossesse ne devrait étre diagnostiquée tant que les
possibilités susmentionnées n’ont pas été clairement
exclues.

Une grossesse extra-utérine ne peut pas étre distinguée
d’une grossesse normale sur la seule base de la mesure du
taux d’hCG.

Les tests sont calibrés sur I'hCG intacte. En fonction du stade
de la grossesse, les proportions d’hCG intacte et d’autres
formes d’hCG peuvent varier dans le sérum et I'urine. Au
début de la grossesse en particulier, lorsque les taux d’'hCG
sont encore faibles, il peut en résulter, dans de rares cas, des
résultats divergents pour les deux échantillons. En début de
grossesse, des résultats divergents peuvent également étre
observés dans de rares cas pour les tests basés sur la
détection de la béta-hCG.

Pour les échantillons d’urine : a un stade plus avancé de la
grossesse (env. 5 a 8 semaines de grossesse), des quantités
élevées de fragment hCG-béta-core peuvent étre présentes
dans l'urine dans de rares cas, empéchant la réaction de

détection et conduisant a des résultats faussement négatifs
malgré une concentration élevée d’hCG. [7]
Pour les échantillons de sérum : comme pour tous les tests
utilisant des anticorps anti-souris, il existe une possibilité
d’interférence avec des anticorps anti-souris (HAMA) dans
I"échantillon. Les échantillons provenant de patients ayant
regu des préparations d’anticorps monoclonaux a des fins de
diagnostic ou de traitement peuvent contenir des HAMA
(substances interférant sur le plan immunologique). Ces
échantillons peuvent donner lieu a des résultats de test
faussement positifs ou faussement négatifs. Les anticorps
hétérophiles présents dans le sérum peuvent également étre
a I'origine de résultats erronés.
Le test utilise des anticorps anti-hCG pour détecter I'hCG
dans les échantillons d’urine ou de sérum. La spécificité de la
réponse immunitaire exclut toute réaction croisée avec les
hormones de structure similaire (hFSH, hLH et hTSH) a des
niveaux égaux ou supérieurs aux concentrations physio-
logiques maximales attendues.

e Comme pour tous les tests de diagnostic, tous les résultats
doivent étre évalués en lien avec les autres informations
cliniques qui sont a la disposition du médecin.

e Le NADAL® hCG Pregnancy Test indique exclusivement la

présence d’hCG dans I'urine ou le sérum humains et ne peut

étre employé comme seul critére pour diagnostiquer une
grossesse.

Si les résultats du test sont négatifs mais que les symptomes

cliniques persistent, il est recommandé de réitérer le test

avec d’autres méthodes cliniques de diagnostic. Un résultat
négatif n’exclut a aucun moment la possibilité d’une
grossesse.

13. Performance du test

Performance clinique

Sensibilité et spécificité diagnostiques

Les NADAL® hCG Pregnancy Tests ont été évalués avec des
échantillons cliniques en comparaison avec une méthode hCG
ELISA.

Les résultats sont présentés dans les tableaux suivants :

Réf. 151902N-50 / 153903N-25, Test urine/sérum
(25 mUI/mL), échantillon : urine

T S LA T

hcG 210 0 210

Pregnancy Négatif 0 300 300
Test 210 300 510

Sensibilité diagnostique : > 99,0 % (98,3 % - 100,0 %)*

Spécificité diagnostique : >99,0 % (98,8 % - 100,0 %)*

Concordance totale : > 99,0 % (99,3 % - 100,0 %)*

*95 % intervalle de confiance

Réf. 151902N-50 / 153903N-25, Test urine/sérum
(25 mUI/mL), échantillon : sérum

Pregnancy 0 259 259
Test
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Sensibilité diagnostique : > 99,0 % (98,5 % - 100,0 %)*
Spécificité diagnostique : 99,2 % (97,2 % - 100,0 %)*
Concordance totale : 99,4 % (97,9 % - 100,0 %)*

*95 % intervalle de confiance

Réf. 151903N-50/ 153902N-25, Test
(10 mUI/mL), échantillon : urine

urine/sérum

NADAL®

Pregnancy

Test 94 106 200
Sensibilité diagnostique : > 99,0 % (96,2 % - 100,0 %)*
Spécificité diagnostique :  >99,0 % (96,6 % - 100,0 %)*
Concordance totale : > 99,0 % (98,2 % - 100,0 %)*

*95 % intervalle de confiance

Réf. 151903N-50/ 153902N-25, Test
(10 mUI/mL), échantillon : sérum

NADAL®

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

G
von minden

hiH (300 mUI/mL), hFSH (1000 mUI/mL) et hTSH
(1000 pUl/mL).

Etude d’interférence

Des échantillons négatifs a I'hCG et positifs a I’'hCG ont été
mélangés avec les substances potentiellement interférentes
suivantes, aux concentrations indiquées ci-dessous, et n’ont
montré aucune interférence avec le test NADAL® hCG

Pregnancy
Test 9 106 200
Sensibilité diagnostique : > 99,0 % (96,2 % - 100,0 %)*
Spécificité diagnostique :  >99,0 % (96,6 % - 100,0 %)*
Concordance totale : > 99,0 % (98,2 % - 100,0 %)*
*95 % intervalle de confiance

Performances analytiques

Seuil de détection

Le seuil de détection du NADAL® hCG Pregnancy Test est de
10 mUI/mL pour 151903N-50/ 153902N-25 et de 25 mUIl/mL
pour 151902N-50/ 153903N-25. Le test a été standardisé selon
la norme internationale de 'OMS.

Plage de mesure

Des résultats positifs ont été obtenus en testant des
échantillons avec des concentrations d'hCG allant jusqu'a
500.000 mUI/mL. Pour des concentrations supérieures a
10 000 mUI/mL, une diminution de l'intensité de la ligne T a été
observée, ce qui indique l'apparition d'un effet prozone.
Cependant, les concentrations d'hCG allant jusqu'a
500.000 mUI/mL ont été détectées de maniére fiable comme
positives. La plage de mesure du test NADAL® hCG Pregnancy
Test se situe donc entre 10 mUI/mL et 500.000 mUI/mL pour
151903N-50/ 153902N-25 et entre 25 mUI/mL et
500.000 mUI/mL pour 151902N-50/ 153903N-25.

Spécificité analytique

Etude de réaction croisée

Des contréles négatifs a 'hCG ainsi que des contrdles positifs a
I'hCG (10 mUI/mL d’hCG pour 151903N-50/ 153902N-25 et
25 mUI/mL d ‘hCG pour 151902N-50/ 153903N-25) ont été
mélangés avec les hormones de structure similaire suivantes et
n‘ont pas montré de réaction croisée lorsqu’ils ont été testés
avec les NADAL® hCG Pregnancy Tests :
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Pregnancy Test :
|| Positif | Négati | Total |
Paracé | (acé inopt ) 0,2 mg/mL
0 106 106 Acide acétyls.alicylique 0,2 mg/mL
Alk 20 mg/mL
Amikacine 0,2 mg/mL
Ampicilline 0,2 mg/mL
Acide ascorbique 0,2 mg/mL
Aspartame 0,2 mg/mL
Atropine 0,2 mg/mL
Sulfate d’atropine 0,2 mg/mL
. . Acide L 0,2 mg/mL
urine/sérum Benzylpénicilline (pénicilline G) 0,2 mg/mL
Bilirubine 0,01 mg/mL
Fo— Citrate 3,20%
I I = == T 02 me/ml
Désoxyéphédrine 0,2 mg/mL
1] 106 106 Dextrométhorphane 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Ethanol 1,0%
Acide gentisique 0,2 mg/mL
Glucose 20 mg/mL
Hé lobi 0,01 mg/mL
Héparine 1%
Hi: i 0,2 mg/mL
Méthanol 1%
éth ! 0,2 mg/mL
Acide oxali 0,4 mg/mL
Phénidimétrazine 0,2 mg/mL
pH4-9 (échantillons d’urine positifs)
pH4-9 (échantillons d’urine
négatifs)
Quinine 0,2 mg/mL
itidi 0,2 mg/mL
Salicylate de sodium 0,2 mg/mL
Tétracycline 0,2 mg/mL
Tétryzoline 0,2 mg/mL
Tryptopl 0,2 mg/mL
Urée 20 mg/mL
Acide urique 0,2 mg/mL

Précision

Répétabilité

La répétabilité a été déterminée en testant 20 reproductions
d’échantillons & 4 concentrations (négative, 3 muUl/mL,
10 mUI/mL et 25 mUl/mL pour 151903N-50/ 153902N-25 et
négative, 5 mUI/mL, 25 mUI/mL et 50 mUI/mL pour 151902N-
50/ 153903N-25) avec 3 lots de NADAL® hCG Pregnancy Tests.
Plus de 99 % des échantillons ont été correctement déterminés
(80/80 tests corrects, intervalle de confiance de 95 % : 95,5 % -
100 %). Le NADAL® hCG Pregnancy Test a indiqué une
répétabilité admissible.

Reproductibilité

La reproductibilité a été déterminée en testant 5 reproductions
d’échantillons & 4 concentrations (négative, 3 muUl/mL,
10 mUI/mL et 25 mUI/mL pour 151903N-50/ 153902N-25 et
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FRANCAIS NADAL® hCG Pregnancy Test nal (
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25) von minden

négative, 5 mUl/mL, 25 mUI/mL et 50 mUI/mL pour 151902N-

50/ 153903N-25). Les tests ont été réalisés sur 5 jours distincts,

par 3 opérateurs, avec 3 lots de NADAL® hCG Pregnancy Tests

indépendants, sur 3sites différents. Plus de 99% des

échantillons ont été correctement déterminés (300/300 tests

corrects, intervalle de confiance de 95 % : 99,8 % - 100 %). Le

NADAL® hCG Pregnancy Test a indiqué une répétabilité

admissible.

14. Déclaration d’incidents graves

En cas d’incidents graves liés a la performance du NADAL® hCG
Pregnancy Test, veuillez en informer immédiatement nal von
minden GmbH et les autorités compétentes. Si possible, ne pas
jeter le test utilisé et les composants correspondants du kit de
test.
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Estas instrucciones de uso contienen informacién sobre los
siguientes NADAL® hCG Pregnancy Test:

Ref. Nivel de deteccién Presentacion
" Tiras de test,
151903N-50 10 mul/mL en orina o envasadas

suero (test temprano) individualmente

10 mUI/mL en orina o Tiras de test en un

153902N-25 suero (test temprano) tubo
. Tiras de test,
151902N-50 2SmUl/mLenorinao | o - das
suero .
153903N-25 25 mUl/mL en orina o Tiras de test en un

suero tubo

El NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) es un inmunoensayo cromato-
grafico de flujo lateral para la deteccion cualitativa de
gonadotropina coridnica humana (hCG) en una concentracion
de 10 mUI/mL o 25 mUI/mL respectivamente en muestras de
orina o suero humanos. El test estd destinado a ser utilizado
como ayuda en el diagndstico temprano del embarazo (ver
seccion 12 "Limitaciones"). Los resultados positivos deben
confirmarse utilizando métodos de test alternativos (como
ultrasonografia o ELISA) y hallazgos clinicos. El procedimiento
de test no esta automatizado y no requiere formacion ni
cualificacion especial. El NADAL® hCG Pregnancy Test ha sido
disefiado sélo para uso profesional.

2. Introduccion y significado clinico

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona
glicoproteica producida por el desarrollo de la placenta poco
después de la fecundacion y que se puede detectar ya en la
primera etapa del embarazo en orinay suero.

En embarazos normales, la hCG se puede detectar tanto en
suero como en orina desde 7 dias después de la concepcion. El
nivel de hCG sigue aumentando rapidamente, superando con
frecuencia los 50 mUI/mL en la primera ausencia del periodo
menstrual, y culmina en la semana 10-12 de embarazo
alcanzando el intervalo de 30.000-290.000 mUl/mL.

La aparicién temprana de hCG en orina y sangre poco después
de la concepcién y su consecuente rdpido aumento de
concentracién hace que sea un marcador ideal para la
deteccidn temprana del embarazo.

Los niveles elevados de hCG, comparables a las etapas
tempranas del embarazo, pueden asociarse a una mola
hidatiforme o coriocarcinoma. Por esta razén, deben
descartarse estas posibilidades antes de diagnosticar un
embarazo.

Valores esperados:

El intervalo de referencia (suero, percentil 97,5, beta-hCG) de
mujeres sanas, fértiles y no embarazadas es <3 muUIl/mL. En
mujeres postmenopausicas este valor aumenta hasta
<5muUl/mL. Sin embargo, en otra literatura se pueden
encontrar algunos valores elevados aislados. Después de la
fecundacidn se produce un aumento brusco, de modo que a los
10 dias de la fecundacion (4 dias antes de la ausencia del
periodo), a menudo se alcanzan los valores de >10 mUIl/mL. El
tiempo de duplicacidn varia durante el transcurso del embarazo
y es de aproximadamente 2,5 dias al comienzo del embarazo.
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

G
von minden

Debido a las variaciones en la absorcidn de liquido hay una alta
variabilidad individual de las concentraciones de hCG en la
orina. En el transcurso del primer trimestre se determinan las
concentraciones de 30.000-290.000 mUl/mL, que luego
disminuyen en el segundo y tercer trimestre a valores de
45.000-100.000 mUI/mL. Tras el parto, los valores séricos de
hCG disminuyen y ya no son detectables después de
aproximadamente 11-17 dias. [1], [6]

3. Principio del test

El NADAL® hCG Pregnancy Test detecta la gonadotropina
coridénica humana por medio de la interpretacion visual del
desarrollo del color en la tira de test. Los anticuerpos anti-hCG
se inmovilizan en la regién de la linea de test (T) de la
membrana. Durante el test, la muestra reacciona con
anticuerpos anti-hCG especificos que estan conjugados con
particulas coloreadas y que se encuentran recubriendo la
almohadilla de conjugado de la tira de test. Luego, la mezcla
migra por capilaridad a lo largo de la membrana e interactia
con los reactivos presentes en ella. Si hay una cantidad
suficiente de hCG en la muestra, se desarrollara una linea
coloreada en la region de la linea de test (T) de la membrana.
La presencia de esta linea coloreada indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo.

La aparicion de una linea coloreada en la region de control (C)
sirve como control del procedimiento, indicando que el
volumen de muestra afiadido ha sido adecuado y que la
membrana se ha empapado suficientemente.

Zona de sujecion

Linea de control (C)

|&— Area de reaccién

Linea de test (T)

Marca de inmersion maxima

Area de inmersion

e 151903N-50: 50 tiras de test NADAL® hCG Pregnancy,

envasadas individualmente

153902N-25: 25 tiras de test NADAL® hCG Pregnancy en un

tubo

151902N-50: 50 tiras de test NADAL® hCG Pregnancy,

envasadas individualmente

e 153903N-25: 25 tiras de test NADAL® hCG Pregnancy en un
tubo

e 1 manual de instrucciones

5. Materiales adicionales necesarios

e Recipientes para recolectar la muestra
e Cronémetro
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene los kits de test a 2-30°C hasta su fecha de caducidad.
Las tiras de test se mantienen estables hasta la fecha de
caducidad impresa en los envases de aluminio o los tubos
sellados. Las tiras de test deben permanecer en sus envases de
aluminio o tubos sellados hasta su uso. Vuelva a sellar el tubo
inmediatamente después de extraer una tira de test. Esto
garantizard que las tiras restantes permanezcan secas. Una vez
abierto el tubo, las tiras de test se pueden usar por un periodo
de hasta 90 dias. Anote la fecha en que abrid el tubo por
primera vez y aseglrese de usar las tiras en este plazo. No
congele los kits de test. No utilice los test después de la fecha
de caducidad indicada en el envase. Proteja los componentes
del kit de test de cualquier contaminacion. No utilice los
componentes del kit si hay evidencia de contaminacion
microbiana o precipitacion. La contaminacidn bioldgica del
dispositivo suministrado, recipientes o reactivos puede
producir resultados incorrectos.

Nota: todas las fechas de caducidad se imprimen en formato
afio-mes-dia. 2022-06-18 indica 18 de junio de 2022

7. Advertencias y precauciones

Sélo apto para el uso profesional de diagndstico in-vitro.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar el
test.

No utilice el test después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

No utilice los componentes del kit de test si el envase original
esta dafiado.

No utilice el test si el envase de aluminio no contiene una
bolsa desecante o si la bolsa desecante esta dafiada dentro
del envase de aluminio.

Los test son de un solo uso.

No sumerija la tira de test mas alla de la linea de inmersién
maxima.

No afiada muestras en la zona de reaccién (region de
resultados).

Evite tocar la zona de reaccidn (regidn de resultados) para
evitar posibles contaminaciones.

Evite la contaminacién cruzada de las muestras utilizando un
nuevo recipiente recolector para cada una.

No intercambie ni mezcle componentes de diferentes kits.
No coma, beba o fume en la zona de manipulacién de las
muestras y realizacion del test.

Utilice ropa protectora como bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccidn, mientras manipule las
muestras.

Manipule las muestras como si contuviesen agentes
infecciosos. Siga durante todo el procedimiento las
precauciones establecidas para riesgos microbiolégicos y las
directrices estdndar para la correcta eliminacion de las
muestras.

El kit de test contiene productos de origen animal. El
conocimiento certificado del origen y/o estado sanitario de
los animales no garantiza completamente la ausencia de
agentes patogénicos transmisibles. Por ello, se recomienda
tratar estos productos como potencialmente infecciosos y
seguir las medidas de seguridad habituales durante su
manipulacion (p.ej. no ingerir ni inhalar).
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e la temperatura puede afectar negativamente a los
resultados del test.

e La eliminacién de los materiales utilizados debe realizarse de
acuerdo con las regulaciones locales.

8. Recoleccion de muestras y preparacion

Muestras de orina:

Recoja las muestras de orina en recipientes de plastico o vidrio
limpios y secos que no contengan conservantes. A partir del
primer dia de ausencia del periodo, los niveles de hCG suelen
ser tan elevados que se pueden utilizar muestras de orina
recolectada a cualquier hora del dia. Sin embargo, debe
evitarse la ingestion excesiva de liquido (efecto de dilucién).

Si se utiliza el test en una etapa demasiado temprana, debe
utilizarse la primera orina de la mafiana, ya que suele contener
la mayor concentracion de hCG. Los test con punto de corte de
25 mUI/mL pueden realizarse desde 2 dias antes de la fecha
esperada de periodo. Los test con punto de corte de 10 mUI/mL
pueden realizarse, como muy pronto, 4 dias antes de la fecha
esperada de periodo. Sin embargo, el riesgo de resultados
negativos falsos aumenta cuanto mas pronto se realice el test
(consulte el apartado 12 "Limitaciones").

Las muestras de orina que muestran precipitados visibles
deben ser centrifugadas, filtradas o dejadas sedimientar para
obtener un sobrenadante claro. Sélo debe utilizarse el
sobrenadante claro.

No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos
de tiempo prolongados. Si no se va a realizar el test
inmediatamente, las muestras de orina se deben almacenar a
2-8°C hasta 48 horas. Si desea almacenarlas durante mas
tiempo, debe congelarlas por debajo de -20°C.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar el
test. Si se han congelado las muestras, debe descongelarlas y
mezclarlas bien antes de realizar la prueba. Evite los ciclos
repetidos de congelacion y descongelacion.

Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etiologicos.

Muestras de suero:

Separe el suero de la sangre lo antes posible para evitar la
hemodlisis. Utilice s6lo muestras no hemolizadas.

El test se debe realizar inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a temperatura
ambiente durante periodos de tiempo prolongados. Las
muestras de suero se pueden almacenar a 2-8°C hasta 2 dias. Si
desea almacenarlas durante mas tiempo, debe congelarlas por
debajo de -20°C.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar el
test. Si se han congelado las muestras, debe descongelarlas y
mezclarlas bien antes de realizar la prueba. Evite los ciclos
repetidos de congelacion y descongelacion.

Si las muestras se van a transportar, se deben empaquetar de
acuerdo con las regulaciones aplicables para el transporte de
agentes etiologicos.

Las muestras ictéricas, lipémicas, hemolizadas, viscosas,
tratadas térmicamente y contaminadas pueden dar lugar a
resultados de test inexactos.
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9. Procedi

Lleve los test, las muestras y/o los controles a temperatura
ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

iento del test

1. Retire la tira de test de su envase de aluminio o del tubo y
utilicelo lo antes posible. Nota: una vez retirada la tira del
tubo, ciérrelo inmediatamente después. Los mejores
resultados se obtendran si el test se realiza inmediatamente
después de abrir el envase de aluminio o el tubo. Etiquete
la tira de test con la identificacion del paciente o de control.

2. Sujete la tira de test verticalmente por
el extremo marcado e introduzcala en
la muestra durante al menos 15 \
segundos. Para evitar la contaminacion, ‘
no toque la membrana de la tira de test |
y asegurese de no sumergirla mas alla
de lalinea de inmersién maxima (MAX).

3. Retire la tira de test de la muestra y o bien

coldquela sobre una superficie limpia y
nivelada.

4. Active el cronémetro.
Una vez que el test empiece a
funcionar, observara un liquido
coloreado que migra a lo largo de la
membrana.

5. Espere a que aparezca(n) la(s) linea(s)
coloreada(s). Lea los resultados del test
a los 5 minutos exactamente. No
interprete los resultados después de
mas de 5 minutos.

10. Interpretacion del resultado

Positivo: [ \
Aparece una linea coloreada en la region [N
. [
de control (C) y una linea coloreada en la |
|

region de test (T). [

Nota: la intensidad del color en la regidn de la linea de test (T)
puede variar en funciéon de la concentracién del analito
presente en la muestra. Por eso, cualquier sombra coloreada
en la region de test (T) se debe considerar positiva. Recuerde
que este test solo es cualitativo y no puede determinar la
concentracidn del analito presente en las muestras.
Negativo:

Aparece una linea coloreada en la region

de control (C). No se desarrolla ninguna

linea coloreada en la regién de la linea de

test (T).

No valido:

No aparece la linea de control (C). Si no
aparece la linea de control dentro del
tiempo de lectura especificado, los
resultados del test no son vdlidos y se
deben descartar.

Si esto sucede, revise el procedimiento y repita el test con una
nueva tira de test. Si el problema persiste, deje de usar el kit
inmediatamente y contacte con su distribuidor.
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Las causas mas frecuentes de que no aparezca la linea de
control son un volumen de muestra insuficiente, un
procedimiento incorrecto o que el dispositivo esté caducado.
11. Control de calidad

La tira de test contiene un control interno del procedimiento:

La linea coloreada que aparece en la regién de control (C) se
considera un control interno del procedimiento. Confirma un
volumen de muestra adecuado, una técnica de procedimiento
correcta y que la membrana se ha empapado suficientemente.

Las Buenas Prdcticas de Laboratorio (BPL) recomiendan el uso
de materiales de control externo para asegurar que el
funcionamiento del test es correcto.

12. Limitaciones

e El NADAL® hCG Pregnancy Test sélo es apto para el uso
profesional de diagndstico in-vitro. El test debe utilizarse
para la deteccion cualitativa de gonadotropina coridnica
humana (hCG) Unicamente en muestras de orina o suero
humanos.

o Ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento/disminucion de
la concentracion de albumina pueden determinarse
utilizando este test cualitativo.
La precision del test depende de la calidad de la muestra.
Pueden producirse resultados de test inexactos debido a una
recoleccién o almacenamiento inadecuado de las muestras
(consulte el apartado 8, "Recoleccion y preparacion de
muestras").
e Las muestras de orina muy diluidas que presenten baja
densidad relativa puede que no contengan niveles
representativos de hCG. Si alin se sospecha de un embarazo,
a pesar de obtener con el test un resultado negativo, se debe
recolectar una muestra de la primera orina de la mafiana 48-
72 horas después y analizarla.
Si los test se utilizan antes del primer dia de la ausencia del
periodo, hay un riesgo de resultados falsos negativos debido
a las fluctuaciones individuales de las concentraciones de
hCG. Segun la literatura, si se utilizan test de 10 mUl/mL 4
dias antes de la fecha que se espera el periodo, sélo se
detectard el 53-74% de los embarazos utilizando muestras de
orina. Si se sospecha un embarazo, debe realizarse el test de
nuevo con la primera orina de la mafiana dejando pasar un
tiempo. Alternativamente, se puede determinar la
concentracién de hCG utilizando un método cuantitativo mas
sensible.

e Normalmente, el NADAL® hCG Pregnancy Test no puede
detectar hCG en hombres sanos y mujeres fértiles sanas no
embarazadas. Los valores basales de hCG aumentan en la
menopausia, por lo que pueden producirse resultados falsos
positivos, especialmente con test de 10 mUI/mL.

e En la orina hay presentes niveles muy bajos de hCG
(<50 mUI/mL) desde poco después de la implantacién del
6vulo fecundado en el dtero. Sin embargo, un numero
significativo de embarazos abortan por razones naturales
durante el primer trimestre, por lo que, si el resultado es
débilmente positivo debe confirmarse utilizando otros
métodos clinicos. Si fuese necesario, el test debe repetirse
con la primera orina de la mafiana un tiempo después. El
resultado de la repeticion del test debe ser claramente
positivo.
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e Si, tras un resultado positivo débil, el resultado de la
repeticion del test con la primera orina de la mafiana en un
momento posterior es negativo, podria ser causa de un
aborto espontdneo. Aproximadamente el 22% de los
embarazos clinicamente no detectados terminan con un
aborto espontaneo y se perciben como un periodo que llega
un poco retrasado.

Ademas del embarazo, otras causas, como el embarazo
molar, coriocarcinoma, tumores testiculares, cancer de
prdstata o de pulmon, asi como medicacion con hCG, pueden
provocar niveles altos de hCG que pueden producir
resultados positivos con este test.

Los niveles positivos de hCG pueden detectarse durante
varias semanas después del parto o del aborto.

Las infecciones genitourinarias pueden producir un resultado
falso positivo con el test de hCG. Los indicadores de
infecciones genito-urinarias pueden ser un aumento del
numero de leucocitos, un pH basico, una mayor cantidad de
nitrito, eritrocitos y proteinas en la orina. En caso de
sospecha, verifiquelo mediante tiras de andlisis de orina o
test de hisopos especificos. Las muestras de orina muy
sospechosas deben ser verificadas por medio de test de
laboratorio. En caso de un resultado positivo, no se debe
diagnosticar el embarazo hasta descartar las posibilidades
anteriormente mencionadas.

No se puede distinguir un embarazo ectdpico de un
embarazo normal basandose Gnicamente en la medicion de
los niveles de hCG.

Los test estan calibrados para hCG intacto. Las proporciones
de hCG intacto y otras formas de hCG en suero y orina
pueden diferir en funcién de la etapa del embarazo.
Especialmente al comienzo del embarazo, cuando los valores
de hCG auin son bajos puede conducir, en raras ocasiones, a
resultados divergentes para ambos materiales de muestras.
Ocasionalmente, al comienzo del embarazo, también se
pueden observar resultados diferentes con test basados en
la deteccion de beta-hCG.

Para muestras de orina: en algln caso, en una etapa mas
avanzada del embarazo (aproximadamente entre las
semanas 5-8 de embarazo), puede haber en la orina
cantidades elevadas de fragmentos del nucleo de beta-hCG
que obstaculizan la reaccién de deteccién y conducen a
resultados falsos negativos a pesar de alta concentracion de
hCG. [7]

Para muestras de suero: al igual que con todos los ensayos
que utilizan anticuerpos anti-ratén, hay posibilidad de
interferencia con anticuerpos anti-ratén (HAMA) en la
muestra. Las muestras de pacientes que recibieron
preparaciones de anticuerpos monoclonales para el
diagndstico o la terapia pueden contener HAMA (sustancias
que interfieren inmunolégicamente). Estas muestras pueden
causar resultados falsos positivos o falsos negativos. Los
anticuerpos heterdfilos en suero pueden causar también
resultados erréneos.

El test utiliza anticuerpos anti-hCG para detectar hCG en
muestras de orina o suero. La especificidad de esta reacciéon
inmune descarta la reactividad cruzada con hormonas
estructuralmente relacionadas (hFSH, hLH y hTSH) en o por
encima de los niveles fisiolégicos maximos previstos.
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Como ocurre con todos los test de diagndstico, todos los
resultados deben ser interpretados por un médico junto con
otra informacion clinica disponible.

El NADAL® hCG Pregnancy Test solo detecta la presencia de
hCG en muestras de orina o suero humanos y no debe
utilizarse como Unico criterio para un diagndstico de
embarazo.

Si el test muestra un resultado negativo y los sintomas
clinicos persisten, se recomienda realizar pruebas
adicionales utilizando otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye la posibilidad de un embarazo.

13. Caracteristicas del rendimiento

Rendimiento clinico

Sensibilidad y especificidad diagnésticas

Se evaluaron los NADAL® hCG Pregnancy Test utilizando
muestras clinicas en comparacién con un método ELISA.

Los resultados se muestran en las siguientes tablas:

Ref. 151902N-50 / 153903N-25,

test de orina/suero

(25 mUI/mL), muestra: orina

ELISA
I N T

NADAL®

Test

Sensibilidad diagndstica: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Especificidad diagndstica: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
Concordancia general: >99,0% (99,3% - 100,0%)*
*95% de intervalo de confianza

Ref. 151902N-50 / 153903N-25,

test de orina/suero

(25 mUI/mL), muestra: suero

ELISA

Negativo

— T

Negativo 0 259 259

NADAL®
hCcG

NI

Pregnancy
Test

Sensibilidad diagndstica: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Especificidad diagnostica: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Concordancia general: 99,4% (97,9% - 100,0%)*
*95% de intervalo de confianza

Ref. 151903N-50 / 153902N-25,

test de orina/suero

(10 mUI/mL), muestra: orina

ELISA

Negativo (1] 106 106

NA I

hcG
Pregnancy

Test

Sensibilidad diagndstica: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Especificidad diagndstica: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Concordancia general: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% de intervalo de confianza
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Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test de
(10 mUI/mL), muestra: suero

oo [ o | o |

orina/suero

NADAL®

Sensibilidad diagndstica: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Especificidad diagndstica: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Concordancia general: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% de intervalo de confianza

Rendimiento analitico

Limite de deteccion

El limite de deteccion del NADAL® hCG Pregnancy Test es de
10 mUI/mL para 151903N-50/ 153902N-25 o 25 mUl/mL para
151902N-50/ 153903N-25. El test ha sido estandarizado seguin
el estandar internacional de la OMS.

Rango de medicion

Se obtuvieron resultados positivos al analizar muestras con
concentraciones de hCG de hasta 500.000 mUI/mL. Se observd
una disminucién de la intensidad de la linea T a concentraciones
superiores a 10.000 mUI/mL, lo que indica el inicio de un efecto
prozona. Sin embargo, se detectaron concentraciones de hCG
de hasta 500.000 mUI/mL como positivas de forma fiable. Por
lo tanto, el rango de medicion del NADAL® hCG Pregnancy Test
se encuentra entre 10 mUI/mL y 500.000 mUl/mL para
151903N-50/ 153902N-25, o entre 25 mUl/mL y
500.000 mUI/mL para 151902N-50/ 153903N-25.
Especificidad analitica

Estudio de reactividad cruzada

Los controles negativos de hCG, asi como los controles positivos
de hCG (10 mUI/mL de hCG para 151903N-50/ 153902N-25 y
25mUl/mL  de hCG para 151902N-50/ 153903N-25)
enriquecidos con las siguientes hormonas estructuralmente
relacionadas no mostraron reactividad cruzada cuando se
utilizaron con el NADAL® hCG Pregnancy Test:

hLH (300 mUI/mL), hFSH (1000 mUI/mL) y hTSH (1000 pUI/mL).

Estudio de interferencia

Los controles negativos de hCG, asi como los controles positivos
de hCG enriquecidos con las siguientes sustancias
potencialmente interferentes en las concentraciones que se
enumeran a continuacién, no mostraron interferencia con los
NADAL® hCG Pregnancy Test:

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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Sustancia Concentracién
Citrato 3,20%
Creatinina 0,2 mg/mL
Desoxiefedrina 0,2 mg/mL
Dextrometorfano 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Etanol 1,0%
Acido gentisico 0,2 mg/mL
Glucosa 20 mg/mL
H lobi 0,01 mg/mL
Heparina 1%
Histamina 0,2 mg/mL
Metanol 1%
Metacualona 0,2 mg/mL
Acido oxalico 0,4 mg/mL
Fendimetrazina 0,2 mg/mL
pH4-9 (muestras de orina positivas)
pH4-9 (muestras de orina
negativas)
Quinina 0,2 mg/mL
Ranitidina 0,2 mg/mL
Salicilato de sodio 0,2 mg/mL
Tetraciclina 0,2 mg/mL
Tetrizolina 0,2 mg/mL
Triptéfano 0,2 mg/mL
Urea 20 mg/mL
Acido drico 0,2 mg/mL
Precision
Repetibilidad

Se establecid la repetibilidad analizando 20 réplicas de
muestras en 4 niveles de concentracién (negativo, 3 muUl/mL,
10 mUl/mL y 25 mUI/mL para 151903N-50/ 153902N-25, asi
como negativo, 5 mUI/mL, 25 mUI/mL y 50 mUl/mL para
151902N-50/ 153903N-25) usando 3 lotes del NADAL® hCG
Pregnancy Test. Se identificaron correctamente >99% de las
muestras (80/80 test correctos, intervalo de confianza del 95%:
95,5% - 100%). EI NADAL® hCG Pregnancy Test demostré una
repetibilidad aceptable.

Reproducibilidad

Se establecidé la reproducibilidad analizando 5 réplicas de
muestras en 4 niveles de concentracién (negativo, 3 mul/mL,
10 mUI/mL y 25 mUI/mL para 151903N-50/ 153902N-25, asi
como negativo, 5 mUI/mL, 25 mUI/mL y 50 mUl/mL para
151902N-50/ 153903N-25). Los test fueron realizados por 3
operadores utilizando 3 lotes de NADAL® hCG Pregnancy Test
independientes en 3 sitios en 5 dias separados. Se identificaron
correctamente >99% de las muestras (300/300 test correctos,
intervalo de confianza del 95%: 99,8% - 100%). El NADAL® hCG
Pregnancy Test demostré una reproducibilidad aceptable.

14. Informe de incidente grave

En caso de cualquier incidente grave relacionado con el
rendimiento del NADAL® hCG Pregnancy Test, informe
inmediatamente a nal von minden GmbH y a la autoridad
competente. Si todavia es posible, no elimine el test usado y los
componentes del kit de test correspondientes.

15. Referencias
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Paracetamol (A inofeno) 0,2 mg/mL
Acido acetilsalicilico 0,2 mg/mL
Albimina 20 mg/mL
Amikacina 0,2 mg/mL
Ampicilina 0,2 mg/mL
Acido ascérbico 0,2 mg/mL
Aspartamo 0,2 mg/mL
Atropina 0,2 mg/mL
Sulfato de atropina 0,2 mg/mL 1
Acido benzoico 0,2 mg/mL ) 1859 ff
Bencilpenicilina (penicilina G) 0,2 mg/mL
Bilirrubina 0,01 mg/mL 2136
Cafeina 0,1 mg/mL
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(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Queste istruzioni per l'uso contengono informazioni sui
seguenti test NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Ref. Livello rilevazione Confezione
Test a striscia
10 mlu/mL nell i ’
151903N-50 m /mL nelle urine o confezionati
nel siero (test precoce) .
singolarmente
153902N-25 10 mI.U/mL nelle urine o Testa s.trlsua inun
nel siero (test precoce) contenitore
. Test a striscia,
151902N-50 25miU/mLnelleurineo | (et
nel siero (test precoce) N
singolarmente
153903N-25 25 mI.U/mL nelle urine o Testa s.triscia inun
nel siero (test precoce) contenitore

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) & un test a immunodosaggio
cromatografico a flusso laterale per l'individuazione qualitativa
della gonadotropina umana (hCG) alla concentrazione di
10 miU/mL o 25 mlU/mL, rispettivamente in urina umana
oppure campioni di siero. Il test & concepito come supporto
nella diagnosi precoce della gravidanza (vedere la sezione 12
‘Limiti del Test’). Risultati positivi devono essere confermati
usando uno o pil metodi alternativi di test (come ecografia
oppure ELISA) e risultati clinici. La procedura del test non e
automatizzata e non richiede una formazione o una qualifica
speciale. Il NADAL® hCG Pregnancy Test & concepito solo per
uso professionale.

2. Introduzione e significato clinico

La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone
glicoproteico prodotto dalla placenta in via di sviluppo subito
dopo la fecondazione e puo essere rilevato gia nelle prime fasi
della gravidanza nelle urine e nel siero.

Nelle gravidanze normali, I'nCG puo essere rilevato sia nel siero
che nelle urine gia 7 giorni dopo il concepimento. Il livello di
hCG continua ad aumentare molto rapidamente, spesso
superando 50 mlU/mL entro il primo periodo mestruale
mancato, e culmina nella 10m-12™2 settimana di gravidanza
nell' intervallo di 30,000-290,000 mIU/mL.

La comparsa precoce di hCG nelle urine e nel sangue subito
dopo il concepimento e il conseguente rapido aumento della
concentrazione lo rendono un indicatore ideale per la diagnosi
precoce della gravidanza.

Livelli elevati di hCG, paragonabili alle prime fasi della
gravidanza, possono essere associati a una mola idatiforme o a
un coriocarcinoma. Per questo motivo, queste possibilita
dovrebbero essere escluse prima che venga diagnosticata una
gravidanza.

Valori previsti:

L'intervallo di riferimento (siero, 97,5 percentile di beta hCG) di
donne sane, fertili, non incinta & <3 mlU/mL. Nelle donne in
postmenopausa questo valore aumenta fino a <5 mlU/mL.
Tuttavia, alcuni valori pil elevati isolati possono essere trovati
in altra letteratura. Dopo la fecondazione si verifica un forte
aumento, tanto che circa 10 giorni dopo (4 giorni prima del
ritardo delle mestruazioni) spesso vengono gia raggiunti valori
>10 mIU/mL. Il tempo di raddoppio varia durante il corso della
gravidanza ed é di circa 2,5 giorni all'inizio della gravidanza. A
causa delle variazioni nell’assorbimento dei liquidi, esiste
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un’elevata variabilita individuale per le concentrazioni di hCG
nelle urine. Nel corso del primo trimestre vengono determinate
le concentrazioni di 30.000 - 290.000 mIU/mL, che poi
diminuiscono nel 2° e 3° trimestre fino a valori di
45.000 - 100.000 mIU/mL. Dopo la nascita, i valori sierici di hCG
diminuiscono e non sono pil rilevabili dopo circa 11-17 giorni.

(1], [6]

3. Principio del test

Il NADAL® hCG Pregnancy Test consente la rilevazione della
gonadotropina corionica umana attraverso l'interpretazione
visiva dello sviluppo del colore sul test a striscia. Anticorpi anti-
hCG specifici vengono immobilizzati nella regione della linea del
test (T) della membrana. Durante il test, il campione reagisce
con gli anticorpi specifici anti-hCG che sono coniugati alle
particelle colorate e pre-rivestiti sul cuscinetto della striscia di
test. Il composto migra poi lungo la membrana per azione
capillare ed interagisce con i componenti della membrana. Se
nel campione & presente un numero sufficiente di hCG, si
sviluppera una linea colorata nella regione della linea del test
(T) della membrana. La presenza di questa linea colorata indica
il risultato positivo del test, mentre la sua assenza indica un
risultato negativo.

La formazione di una linea colorata nella linea di controllo (C)
serve come un controllo di procedura, indicando che é stato
utilizzato un volume sufficiente di campione e che la migrazione
lungo la membrana é avvenuta in maniera corretta.

Impugnatura del test

_Linia di controllo (C)

/¢~ Area direazione

132 Linea del test (T)
u ——— Indicatore livello di

immersione massimo

Area di immersione

e 151903N-50: 50 test a striscia NADAL® hCG Pregnancy,
confezionate singolarmente

153902N-25: 25 test a striscia NADAL® hCG Pregnancy in un
contenitore

151902N-50: 50 test a striscia NADAL® hCG Pregnancy,
confezionate singolarmente

153903N-25: 25 test a striscia NADAL® hCG Pregnancy in un
contenitore

e 1istruzioni per I'uso

5. Altri materiali richiesti

e Contenitori di raccolta del campione
e Timer
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6. Conservazione e stabilita

| kit devono essere conservati a una temperatura compresa tra
2°C e 30°C fino alla data di scadenza indicata. | test a striscia
sono stabili fino alla data di scadenza stampata sulle buste di
alluminio o sui contenitori. | test a striscia devono rimanere
nelle buste di alluminio sigillate o nei contenitori fino al
momento dell'uso. Richiudere il contenitore immediatamente
dopo aver estratto un test a striscia. Questo garantira che i test
a striscia rimanenti rimangano asciutte. Una volta aperto il
contenitore, i test a striscia possono essere utilizzate fino a 90
giorni. Annotare la data di prima apertura del contenitore e
assicurarsi che i test vengano utilizzati entro questo periodo di
tempo. Non congelare i kit del test. Non utilizzare i test oltre la
data di scadenza indicata sulla confezione. Fare attenzione a
proteggere i componenti del kit del test dalla contaminazione.
Non utilizzare le componenti del kit di test in caso di evidente
contaminazione microbica o deterioramento. La contamin-
azione biologica di apparecchiature, contenitori o reagenti puo
portare all'ottenimento di falsi risultati.

Nota bene: tutte le date di scadenza sono stampate nel
formato anno-mese-giorno. 2022-06-18 indica il 18 giugno
2022.

7. Avvertenze e precauzioni

Esclusivamente per uso diagnostico professionale in-vitro.
Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima del test.
Non utilizzare il test oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione.

Non utilizzare i componenti del kit se I'imballaggio primario
& danneggiato.

Non utilizzare il test se la confezione di alluminio non
contiene una borsa disseccante o se & danneggiata dentro la
confezione di alluminio.

Test monouso.

Non immergere il test a striscia oltre la linea di immersione
massima.

Non aggiungere i campioni all'area di risultato (result area).
Al fine di evitare la contaminazione non toccare l'area di
risultato (result area).

Evitare il rischio di contaminazione incrociata utilizzando
sempre un nuovo test per ogni campione.

Non sostituire o mescolare i componenti provenienti da kit
differenti.

Non mangiare, bere o fumare nei luoghi in cui vengono
trattati i campioni ed i test.

Indossare abiti protettivi quali camici da laboratorio, guanti
monouso ed occhiali protettivi quando vengono trattati i
campioni.

Considerare tutti i campioni come potenzialmente infettivi.
Osservare le normali precauzioni contro rischi microbiologici
e seguire le procedure standard per il corretto smaltimento
dei campioni.

Il kit fornito contiene prodotti di origine animale. La
conoscenza certificata della provenienza e/o condizione
sanitaria degli animali non esclude del tutto l'assenza di
agenti patogeni trasmissibili. Si raccomanda, pertanto, che
questi prodotti vengano trattati come potenzialmente
infettivi ed utilizzati nel rispetto delle normali pratiche di
sicurezza (ad esempio, non ingerire o inalare).
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e La temperatura puo influire negativamente sui risultati dei
test.

o | materiali utilizzati nello svolgimento del test vanno smaltiti
nel rispetto delle regolamentazioni locali.

8. Preparazione e Raccolta del Campione

Campioni di urina:

Raccogliere i campioni di urina in contenitori di plastica o vetro
puliti e asciutti, privi di conservanti. Dal primo giorno del ritardo
delle mestruazioni, i livelli di hCG sono normalmente cosi alti
che e possibile utilizzare campioni di urina raccolti in qualsiasi
momento della giornata. Tuttavia, deve essere evitata
I’assunzione eccessiva di liquidi (effetto diluizione).

Se il test viene utilizzato in un momento precedente, e
necessario utilizzare la prima urina del mattino, poiché
generalmente contiene la concentrazione di hCG piu elevata.
Per i test con un livello limite di 25 mIU/mL, i test possono
essere eseguiti a partire da 2 giorni prima del ciclo previsto. Per
i test con un livello limite di 10 mIU/mL, il primo momento per
eseguire il test & 4 giorni prima del ciclo previsto. Tuttavia, il
rischio di risultati falsi negativi aumenta quanto prima viene
eseguito il test (vedi anche punto 12 “Limitazioni”).

| campioni di urina che presentano precipitati visibili devono
essere centrifugati, filtrati o lasciati sedimentare per ottenere
un surnatante limpido da analizzare. Per i test deve essere
utilizzato solo un supernatante chiaro.

Non lasciare i campioni a temperatura ambiente per lunghi
periodi di tempo. Se il test non viene eseguito immediata-
mente, i campioni possono essere conservati a 2-8°C fino a 48
ore. Per conservazioni prolungate, i campioni vanno conservati
a-20°C.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di eseguire il
test. | campioni congelati vanno fatti scongelare completa-
mente e mescolati adeguatamente prima di eseguire il test.
Evitare episodi ripetuti di congelamento e scongelamento dei
campioni.

Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi andrebbero
imballati seguendo le regolamentazioni locali in materia di
trasporto di agenti eziologici.

Campioni di Siero:

Separare il siero dal sangue immediatamente al fine di evitare
emolisi. Utilizzare solo campioni chiari non emolizzati.

Eseguire il testimmediatamente dopo la raccolta del campione.
Non lasciare il campione a temperatura ambiente per lunghi
periodi di tempo. Campioni di siero possono essere conservati
tra 2-8°C fino a 2 giorni. Per conservazioni prolungate, i
campioni vanno conservati a -20°C.

Portare i campioni a temperatura ambiente prima di eseguire il
test. | campioni congelati vanno fatti scongelare completa-
mente e mescolati adeguatamente prima di eseguire il test.
Evitare episodi ripetuti di congelamento e scongelamento dei
campioni.

Nel caso in cui si intenda spedire i campioni, questi andrebbero
imballati seguendo le regolamentazioni locali in materia di
trasporto di agenti eziologici.
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| campioni itterici, lipemici, emolizzati, viscosi, trattati
termicamente e contaminati possono portare a risultati
imprecisi del test.

9. Procedura del test

Portare test, campioni, soluzioni e/o controlli a temperatura
ambiente (15-30°) prima di eseguire il test.

1. Estrarre il test a striscia dalla busta di alluminio o dal
contenitore e utilizzarla il prima possibile. Nota: una volta
estratta la striscia dal contenitore, richiuderlo
immediatamente. | risultati migliori si ottengono se il test
viene eseguito immediatamente dopo l'apertura della busta
di alluminio o del contenitore. Etichettare il test a striscia
con i dati identificativi del paziente o del controllo.

2. Tenere il test a striscia in posizione
verticale all'estremita contrassegnata e
immergerlo nel campione per almeno
15 secondi. Per evitare contaminazioni,
non toccare la membrana della striscia
di test e assicurarsi di non immergere il
test a striscia oltre la linea di
immersione massima (MAX).

3. Rimuovere il test a striscia dal campione
e posizionarlo su una superficie pulita e
piana. ‘

4. Awviare il timer. ‘
Quando il test comincia a funzionare,
potrete osservare un liquido colorato
migrare lungo la membrana.

5. Attendere la comparsa della linea o
delle linee colorate. Leggere il risultato
del test dopo 5 minuti esatti. Non
interpretare i risultati dopo piu di
5 minuti.

10. Interpretazione dei risultati

Positivo:

oppure

Si sviluppa una linea colorata nella regione - ==
della linea di controllo (C) e una linea |
colorata nella regione della linea del test _—

(). |

Nota bene: I'intensita del colore della linea di test nella regione
della linea del test (T) varia in base alla concentrazione degli
analiti presenti nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di
colore nell'area della linea del test (T) va considerata come
indicativa di risultato positivo. Questo € un test qualitativo ed
in quanto tale non puo essere utilizzato per determinare la
concentrazione degli analiti nel campione.

Negativo: |

Si sviluppa una linea colorata nella regione B

della linea di controllo (C). Nessuna linea

colorata si sviluppa nella regione della

linea della linea di test (T).

Non valido:

La linea di controllo (C) non compare. |
risultati di qualsiasi test che non abbia
prodotto alcuna linea di controllo entro i
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tempi di lettura indicati, non vanno presi in
considerazione.

Si prega di rivedere la procedura e ripetere il test utilizzando un
nuovo test a striscia. Se il problema persiste, si consiglia di
interrompere immediatamente |'utilizzo kit di test e contattare
il proprio distributore.

Un volume insufficiente di campione, procedure operative
scorrette o test scaduti sono tra le principali cause che
potrebbero impedire la comparsa della linea di controllo.

11. Controllo Qualita
Un controllo procedurale interno € inserito nel test a striscia:

La presenza di una linea colorata nell’area di controllo del test
(C) & da considerarsi quale controllo procedurale interno.
Conferma che & stato utilizzato un volume di campione
sufficiente e che sono state applicate tecniche procedurali
corrette e vi €& stato un adeguato assorbimento della

membrana.

Buone Norme di Laboratorio (GLP) raccomandano l'uso di
controlli esterni per assicurare la corretta prestazione del kit di
test.

12. Limiti del test

o || NADAL® hCG Pregnancy Test e un test per uso diagnostico
professionale in-vitro. Il test deve essere utilizzato per la
rilevazione qualitativa della gonadotropina corionica umana
(hCG) solo in campioni di urina o siero umani.

e Nessun valore quantitativo né il tasso di aumento/
diminuzione della concentrazione dell’albumina puo essere
determinata usando questo test qualitativo.
L'esattezza del test dipende dalla qualita del campione.
Risultati del test inesatti possono verificarsi a causa della
raccolta o conservazione non corretta del campione (vedere
sezione 8 ‘Preparazione e raccolta del campione’).
| campioni di urina molto diluiti, che presentano un basso
peso specifico, potrebbero non contenere livelli rappresen-
tativi di hCG. Se si sospetta ancora una gravidanza dopo un
risultato negativo del test, & necessario raccogliere ed
analizzare un campione di urina del primo mattino 48-72 ore
dopo.

e Se i test vengono eseguiti prima del primo giorno della
mestruazione mancata, c'é un rischio di risultati falsi negativi
a causa di oscillazioni nelle concentrazioni di hCG. Secondo
la letteratura, se 10 mlU/mL test vengono svolti 4 giorni
prima la mestruazione attesa, solo circa 53-74% delle
gravidanze sono identificate prematuramente, nel testare i
campioni di urina. Se si sospetta una gravidanza, il test
dovrebbe essere eseguito nuovamente con l'urina del
mattino seguente. In alternativa, la concentrazione hCG si
puo determinare usando un metodo quantitativo piu
sensibile.

e Negli uomini sani e nelle donne sane, fertili e non in
gravidanza, 'hCG non puo essere normalmente rilevato
utilizzando NADAL® hCG Pregnancy Test. | valori basali di hCG
aumentano durante la menopausa, per cui in rari casi,
soprattutto con test da 10 mlU/mL, possono verificarsi
risultati falsi positivi.

Livelli molto bassi di hCG (<50 mIU/mL) sono presenti nelle

urine o nel siero subito dopo l'impianto di un ovulo
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fecondato nell'utero. Tuttavia, poiché un numero
significativo di gravidanze nel primo trimestre si
interrompono per motivi naturali, un risultato del test
debolmente positivo deve essere confermato utilizzando
altri metodi clinici. Se necessario, il test deve essere eseguito
nuovamente con la prima urina del mattino in un secondo
momento. |l risultato del nuovo test dovrebbe essere
chiaramente positivo.

Se, dopo un risultato leggermente positivo, il risultato del
nuovo test utilizzando la prima urina del mattino in un
secondo momento risulta negativo, la causa potrebbe essere
un aborto spontaneo. Circa il 22% delle gravidanze
clinicamente non rilevate terminano con un aborto
spontaneo e vengono percepite come una mestruazione
leggermente ritardata.

Una serie di condizioni diverse dalla gravidanza, comprese le
malattie trofoblastiche, come la gravidanza molare, il
coriocarcinoma, i tumori ai testicoli, il cancro alla prostata e
il cancro ai polmoni, cosi come i farmaci contenenti hCG,
causano livelli elevati di hCG, che puo portare a un risultato
positivo del test.

Livelli positivi di hCG possono essere rilevabili per diverse
settimane dopo il parto o I'aborto.

Le infezioni genito-urinarie possono portare a un risultato
falso positivo del test hCG. Un aumento del numero di
leucociti, un pH basico, un aumento della quantita di nitriti,
eritrociti o proteine nelle urine, tra gli altri, sono indicatori di
infezioni genito-urinarie. In caso di sospetto verificarlo
mediante strisce per I'analisi delle urine o specifici test con
tampone. | campioni di urina molto sospetti devono essere
verificati mediante test di laboratorio. In caso di risultato
positivo, non deve essere diagnosticata alcuna gravidanza
finché non vengono escluse le possibilita sopra menzionate.
Una gravidanza ectopica non puo essere distinta da una
gravidanza normale solo sulla base della misurazione dei
livelli di hCG.

| test sono calibrati per hCG intatto. Le proporzioni di hCG
intatto e di altre forme di hCG nel siero e nelle urine possono
variare a seconda dello stadio della gravidanza. Soprattutto
all'inizio della gravidanza, quando i valori hCG sono ancora
bassi, in rari casi cio pud portare a risultati divergenti per
entrambi i campioni. In rari casi, all'inizio della gravidanza, si
possono osservare risultati divergenti anche con i test basati
sulla rilevazione della beta-hCG.

Per campioni di urina: In rari casi, in uno stadio pit avanzato
della gravidanza (circa 5-8 settimane di gravidanza), nelle
urine possono essere presenti quantita maggiori di
frammenti beta gonadotropina corionica umana che
ostacolano la reazione di rilevamento e portano a risultati
falsi negativi, nonostante un'elevata concentrazione di hCG.
[7]

Per campioni di siero: Per tutti i saggi che utilizzano anticorpi
anti-topo, c'e la possibilita di interferenza con anticorpi anti-
topo (HAMA) nel campione. Campioni da pazienti che hanno
ricevuto una preparazione di anticorpi monoclonali per la
diagnosi o terapia possono contenere HAMA (sostanze
interferenti immunologicamente). Tali campioni possono
causare falsi positivi o falsi negativi come risultati di test.

Anticorpi eterofili in siero possono anche causare risultati
errati.

Il test utilizza anticorpi anti-hCG per rilevare I'hCG nei
campioni di urina o siero. La specificita di questa reazione
immunitaria esclude la reattivita crociata con ormoni
strutturalmente correlati (hFSH, hLH e hTSH) pari o superiori
ai livelli fisiologici massimi previsti.

e Come per tutti i test di diagnostica, tutti i risultati devono
essere interpretati da un medico insieme con altre
informazioni cliniche disponibili.

I NADAL® hCG Pregnancy Test rileva solo la presenza di hCG
in campioni di urina o siero umani e non deve essere
utilizzato come unico criterio per una diagnosi di gravidanza.
Se il risultato del test & negativo ma i sintomi clinici
persistono, si consiglia di eseguire altri test utilizzando altri
metodi clinici di analisi. Un risultato negativo non preclude in
alcun modo la possibilita di una gravidanza.

13. Caratteristiche Tecniche

Performance clinica

Sensibilita e specificita diagnostica

| NADAL® hCG Pregnancy Test sono stati valutati utilizzando
campioni clinici confrontati con un metodo ELISA.

| risultati vengono presentati nelle seguenti tabelle:
Ref. 151902N-50 / 153903N-25, test urina/siero test
(25 miU/mL), campione: urina

ELISA
Napate || Positvo ]

hcG m 210 0 210

Pregnancy Negativo 0 300 300
Test 210 300 510

Sensibilita diagnostica: >99,0% (98,3% - 100,0%)*

Specificita diagnostica: >99,0% (98,8% - 100,0%)*

Andamento complessivo: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95% intervallo di confidenza

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, test urina/siero (25 miU/mL),

campione: siero
ELISA
vione | [Pt ] Wegaivo | o]

heG m 80 2 82

Pregnancy Negativo 0 259 259
Test 80 261 341

Sensibilita diagnostica: >99,0% (98,5% - 100,0%)*

Specificita diagnostica: 99,2% (97,2% - 100,0%)*

Andamento complessivo: 99,4% (97,9% - 100,0%)*

*95% intervallo di confidenza

o

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test urina/siero test
(10 miU/mL), campione: urina

ELISA
T S N B

hCG 94 0 9

Test

Sensibilita diagnostica: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
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Specificita diagnostica: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Andamento complessivo: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% intervallo di confidenza

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test urina/siero (10 miU/mL),

campione: siero

Pregnancy
fest 9 106 200
Sensibilita diagnostica: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Specificita diagnostica: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Andamento complessivo: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% intervallo di confidenza

Prestazioni analitiche

Limite di rilevamento

Il limite di rilevamento del NADAL® hCG Pregnancy Test &
10 mlU/mL per 151903N-50/ 153902N-25 o 25 mlU/mL per
151902N-50/ 153903N-25. |l test & stato portato ai livelli
standard internazionali del WHO.

Intervallo di misurazione

| risultati positivi sono stati ottenuti analizzando campioni
contenenti concentrazioni di hCG fino a 500.000 mIU/mL. Una
diminuzione dell'intensita della linea T & stata osservata a
concentrazioni >10.000 mlU/mL, indicando I'inizio di un effetto
prozona. Tuttavia, concentrazioni di hCG fino a
500.000 mIU/mL sono state rilevate in modo affidabile come
positive. Pertanto, l'intervallo di misurazione del NADAL® hCG
Pregnancy Test & compreso tra 10 mlU/mL e 500.000 mIU/mL
per 151903N-50/ 153902N-25 o tra 25 mlU/mL e
500.000 mIU/mL per 151902N-50/ 153903N-25.

Specificita analitica

Reattivita crociata

I controlli negativi hCG, cosi come i controlli positivi hCG
(10 mIU/mL hCG per 151903N-50/ 153902N-25 e 25 mlU/mL
hCG per 151902N-50/ 153903N-25) addizionati con i seguenti
ormoni strutturalmente correlati non hanno mostrato
reattivita crociata quando testati utilizzando i NADAL® hCG
Pregnancy Test:

hLH (300 mIU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) e hTSH (1000 wlu/mL).

Studio di interferenza

| controlli negativi dell'hCG, cosi come i controlli positivi
dell'nCG arricchiti con le seguenti sostanze potenzialmente
interferenti alle concentrazioni elencate di seguito, non hanno
mostrato interferenze con i NADAL® hCG Pregnancy Test:

Concentrazione

Paracetamolo (Acetaminofene) 0,2 mg/mL
Acido Acetilsalicilico 0,2 mg/mL
Albumi 20 mg/ml
Amikacina 0,2 mg/mL
Ampicillina 0,2 mg/mL

Acido Ascorbico 0,2 mg/mL
Aspartame 0,2 mg/mL

Atropina 0,2 mg/mL

Atropina solfato 0,2 mg/mL

Acido benzoico 0,2 mg/mL
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Sostanza Concentrazione
Benzilpenicillina (penicillina G) 0,2 mg/mL
Bilirubina 0,01 mg/mL
Caffeina 0,1 mg/mL
Citrato 3,20%
Creatinina 0,2 mg/mL
D iefedrina 0,2 mg/mL
Destrometorfano 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Etanolo 1,0%
Acido Gentisico 0,2 mg/mL
Glucosio 20 mg/mL
Emoglobina 0,01 mg/mL
Eparina 1%
i 0,2 mg/mL
I 1%
™M I 0,2 mg/mL
Acido Ossalico 0,4 mg/mL
Fendi azina 0,2 mg/mL
pH4-9 (positivo a pioni di urina)
pH4-9 (negativo a campioni di
urina)
Quinina 0,2 mg/mL
Ranitidina 0,2 mg/mL
Salicilato di sodio 0,2 mg/mL
Tetraciclina 0,2 mg/mL
Tetrizolina 0,2 mg/mL
Triptof: 0,2 mg/mL
Urea 20 mg/ml
Acido Urico 0,2 mg/mL
Precisione
Ripetibilita

La ripetibilita e stata stabilita testando 20 repliche di campioni
a 4 livelli di concentrazione (negativo, 3 miU/mL, 10 mlU/mL e
25 mlU/mL per 151903N-50/ 153902N-25 nonché negativo,
S5miU/mL,  25mlU/mL e 50mIU/mL per 151902N-
50/ 153903N-25) utilizzando 3 lotti di NADAL® hCG Pregnancy
Test. >99% dei campioni & stato identificato correttamente
(80/80 test corretti, accuratezza del 95%: 95,5% - 100%). I
NADAL® hCG Pregnancy Test ha dimostrato una ripetibilita
accettabile.

Riproducibilita

La riproducibilita & stata stabilita analizzando 5 repliche di
campioni a 4 livelli di concentrazione (negativo, 3 miU/mL,
10 mIU/mL e 25 mIU/mL per 151903N-50/ 153902N-25 nonché
negativo, 5 mlU/mL, 25 mlU/mL e 50 mIU/mL per 151902N-
50/ 153903N-25). | test sono stati effettuati da 3 operatori
usando 3 lotti NADAL® hCG Pregnancy Test indipendenti in tre
siti diversi in 5 giorni diversi. >99% dei campioni e stato
identificato correttamente (300/300 test corretti, accuratezza
del 95%: 99,8% - 100%). || NADAL® hCG Pregnancy Test ha
dimostrato una riproducibilita accettabile.

14. Segnalazione di incidenti gravi

In caso di gravi incidenti legati all'esecuzione del NADAL® hCG
Pregnancy Test, si prega di informare immediatamente nal von
minden GmbH e l'autorita competente. Se possibile, non
smaltire il test utilizzato e i relativi componenti del kit di prova.
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POLSKI NADAL® hCG Pregnancy Test
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Ponizsza  instrukcja  obstugi zawiera informacje do

nastepujgcych testow NADAL® hCG Pregnancy Tests:

. - Wielkosé
Granica wykrywalnosci .
opakowania
Testy paskowe,
151903N-50 10 mll..l/ml w moczu lub pakowane
surowicy (wczesny test) .
pojedynczo
153902N-25 10 mll..l/ml w moczu lub Testy ?askowe
surowicy (wczesny test) w tubie
Testy paskowe,
25 miu/mL lub
151902N-50 miU/m w.moczu u pakowane
surowicy .
pojedynczo
153903N-25 25 miU/mL w.moczu lub Testy ?askowe
surowicy w tubie

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) to chromatograficzny test
immunologiczny w formacie przeptywu bocznego do
jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosmoéwko-
wej (hCG) w stezeniu 10 mIU/mL lub 25 mIU/mL w prébkach
ludzkiego moczu lub surowicy. Test jest przeznaczony jako
pomoc we wczesnej diagnozie cigzy (patrz punkt 12.
"Ograniczenia testu"). Pozytywne wyniki musza zostac
potwierdzone za pomocg alternatywnych metod testowych
(np. badania ultrasonograficznego lub  testu  ELISA)
i wynikéw klinicznych. Test nie jest zautomatyzowany i nie
wymaga specjalnego szkolenia ani kwalifikacji. NADAL® hCG
Pregnancy Test przeznaczony jest wylgcznie do uzytku
profesjonalnego.

2. Wprowadzenie i znaczenie diagnostyczne

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) to hormon
glikoproteinowy, ktéry krétko po zaptodnieniu jest
produkowany przez tozysko, w zwigzku z czym, moze zostaé
wykryty juz we wczesnej fazie cigzy, w moczu lub surowicy.
Podczas prawidtowej cigzy hCG moze zosta¢ wykryte
w surowicy lub moczu, juz po 7 dniach od poczecia. Stezenie
hCG wzrasta bardzo szybko, czesto osiggajac warto$¢ ponad
50 miU/mL przy pierwszym braku miesigczki i ostatecznie
osiggajac szczyt w 10-12 tygodniu cigzy w zakresie 30.000 -
290.000 mlU/mL.

Woczesne pojawianie sie¢ hCG w moczu bezposrednio po
zaptodnieniu i jej nastepujacy szybki wzrost stezenia, staja sie
znakomitym markerem do wczesnego oznaczania cigzy.
Podwyzszone stezenia hCG, ktére poréwnywalne s3
z poczatkowym stadium cigzy, mogg by¢ powigzane
z zasniadami groniastymi lub rakiem kosmoéwki. Dlatego przed
zdiagnozowaniem cigzy nalezy wykluczy¢ powyzsze choroby.
Oczekiwane wartosci:

Obszar referencyjny (surowica, 97,5 percentyle, beta-hCG)
zdrowych ptodnych, nie bedacych w cigzy kobiet, lezy na
poziomie <3 mIU/mL. U kobiet po menopauzie wartos¢ ta
wzrasta do <5 mlU/mL. W innej literaturze mozna jednak
znalez¢ pojedyncze wyzsze wartosci. Po zaptodnieniu nastepuje
gwattowny wzrost, tak ze wartosci 210 mlU/mL s3 czesto
osiggane okoto 10 dni po zaptodnieniu (4 dni przed brakiem
miesigczki). Czas podwajania roini sie z przebiegiem cigzy
i znajduje sie na poczatku cigzy z ok. 2,5 dniami. W moczu
znajduje sie uwarunkowane rdznicami w absorpcji cieczy,
wysokie, indywidualne rozproszenie. W pierwszym trymestrze
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stwierdza sie stezenia 30.000 - 290.000 mlU/mL, ktére
nastepnie spadajg do wartosci 45.000 - 100.000 mIU/mL
w drugim i trzecim trymestrze. Po porodzie poziom hCG
w surowicy spada i nie jest juz wykrywalny po okoto 11-17
dniach. [1], [6]

3. Zasada dziatania testu

NADAL® hCG Pregnancy Test umozliwia wykrycie ludzkiej
gonadotropiny kosméwkowe]j poprzez wizualng interpretacje
zmian koloru na pasku testowym. Specyficzne przeciwciata
anty-hCG sg unieruchomione w obszarze linii testowej (T)
membrany. Podczas badania prébka reaguje ze specyficznymi
przeciwciatami anty-hCG, ktére sg sprzezone z kolorowymi
czasteczkami i wstepnie powleczone na ptytce konjugatu paska
testowego. Mieszanina wedruje przy pomocy sit kapilarnych
wzdtuz membrany i zachodzi w interakcje z odczynnikami
znajdujacymi sie na membranie. Jezeli w probce znajduje sie
wystarczajgca ilos¢ hCG, to w obszarze linii testowej membrany
pojawi sie kolorowa linia. Pojawienie sie tej kolorowej linii
wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy brak linii oznacza
wynik negatywny.

Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii kontrolnej (C)
stuzy jako kontrola procesowa i wskazuje na to, ze dostarczona
zostata wystarczajgca ilos¢ probki, a membrana jest
wystarczajaco nasgczona.

Miejsce do trzymania

Linia kontrolna (C)

Pole reakgji

fﬁ ~  Linia testowa (T)
= (-  Granica maksymalnego
zanurzenia
€ Obszar zanurzenia

151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Testy paskowe,
pakowane pojedynczo

153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Testy paskowe
w tubie

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Testy paskowe,
pakowane pojedynczo

153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Testy paskowe
w tubie

e 1instrukcja uzywania

5. Dodatkowo potrzebne materiaty

e Pojemniki na probke
e Stoper

6. Data waznosci i przechowywanie odczynnikéw

Zestawy testowe powinny by¢ przechowywane w temperaturze
2-30°C, do daty podanej na opakowaniu. Testy paskowe s3
stabilne do daty uzytecznosci podanej na opakowaniu
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foliowym. Testy paskowe musza zosta¢ w zamknietym
opakowaniu foliowym lub w zamknietej tubie az do momentu
uzycia. Po wyjeciu paska testowego z tuby nalezy ja
natychmiast zamkna¢. Dzieki temu pozostate paski testowe
pozostang suche. Po otwarciu tuby paski testowe mozna
uzywac przez okres do 90 dni. Nalezy zapisa¢ date pierwszego
otwarcia opakowania i upewni¢ sie, ze testy zostang
wykorzystane w tym okresie. Nie zamraza¢ zestawow
testowych. Nie stosowac testu po uptywie daty uzytecznosci
podanej na opakowaniu. Test i komponenty testu nalezy
chroni¢ przed kontaminacja. Testu nie nalezy uzywaé przy
oznakach mikrobiologicznej kontaminacji lub wytrgceniu.
Biologiczne zanieczyszczenie urzadzen dozujacych, zbiornikow
lub probéwek, moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

Uwaga: Wszystkie daty waznosci sg podane w formacie rok-
miesigc-dzien. 2022-06-18 oznacza 18 czerwca 2022 r.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in-vitro.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytac
catq instrukcje obstugi.

Nie uzywac testu po uptywie daty uzytecznosci podanej na
opakowaniu.

Nie uzywaé zadnych czesci zestawu testowego, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywac testu, jesli opakowanie foliowe nie zawiera
torebki ze S$rodkiem osuszajagcym lub jesli torebka ze
Srodkiem osuszajgcym w opakowaniu foliowym jest
uszkodzona.

Testy sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie zanurza¢ paska testowego powyzej linii oznaczajacej
maksymalny poziom zanurzenia.

Nie dodawac prébek na pole reakcyjne (pole wyniku).

Aby uniknaé zanieczyszczenia, nie nalezy dotykaé¢ pola
reakcyjnego (pola wyniku).

W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego nalezy
uzywac kazdorazowo nowej probowki dla kazdej prébki.

Nie wymienia¢ lub miesza¢ elementéw sktadowych z réznych
zestawOw testowych.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w obszarze pracy z probkami lub
zestawem testowym.

Podczas kontaktu z prébkami, stosowac odziez ochronna,
takg jak fartuch, jednorazowe rekawiczki oraz okulary
ochronne.

Traktowaé wszystkie prdbki tak, jakby zawieraty zakazne
odczynniki. Nalezy zwrdci¢ uwage na zaistniate $rodki
ostroznosci dla mikrobiologicznego ryzyka, podczas
wszystkich proceséw jak réwniez standardowych dyrektyw
dla odpowiedniej utylizacji prébek.

e Test zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Certyfikowana wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie
sanitarnym zwierzat nie gwarantuje braku przenoszonych
patogendéw. Dlatego zaleca sig, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Postugujac sie nimi,
nalezy przestrzegac¢ standardowych Srodkéw ostroznosci (jak
np. unika¢ potkniecia lub wdychania).

Temperatury mogg wptywac na wyniki testu.

Zuzyte materiaty testowe powinny by¢ zutylizowane zgodnie
z lokalnymi zaleceniami.
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8. Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek
Prébki moczu:

Pobraé¢ prébke moczu do czystego i suchego pojemnika
z tworzywa sztucznego lub szkta bez Srodkéw konserwujacych.
Od pierwszego dnia nie pojawiajacej sie miesigczki, stezenia
hCG s3 z reguty tak wysokie, ze uzyte mogg zostac préobki moczu
z kazdej pory dnia. Jednakze nalezy unikng¢ nadmiernej
absorpcji ptyndw (efekt rozcienczenia).

Jezeli test zostanie przeprowadzony szybciej, nalezy uzy¢
pierwszego porannego moczu, poniewaz ten zawiera najwyzsze
stezenie hCG. Dla testow o czutosci 25 mIU/mL, mozliwe jest
badanie juz 2 dni przed oczekiwang miesigczky. Dla testéw
o czutosci 10 mlU/mL, najwczesniejszym mozliwym momentem
dla przeprowadzenia testu to 4 dni przed oczekiwana
miesigczka. Ogdlnie rosnie ryzyko fatszywie negatywnych
wynikéw, im wczedniej badanie jest przeprowadzane (patrz
punkt 12 "Ograniczenia testu").

Probki  z widocznymi  wytraceniami, powinny zostaé
odwirowane, przefiltrowane lub pozostawione do osadzenia sie
czasteczek, w celu otrzymania przejrzystego nadsaczu do
badania. Uzy¢ wytgcznie przejrzystego nadsaczu dla przepro-
wadzenia badania.

Nie przechowywaé prébek w temperaturze pokojowej przez
dtuzszy czas. Jedli test nie jest wykonywany natychmiast, probki
moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C przez
maksymalnie 48 godziny. W celu diuzszego przechowywania
probki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej
-20°C.

Przed przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ probki
i kasety testowe do temperatury pokojowej. Zamrozone prébki
powinny zosta¢ catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane,
przed rozpoczeciem testu. Probki nie mogg byé ponownie
zamrazane i rozmrazane.

Jesli probki majg zostac wystane, to powinny by¢ zapakowane
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi transportu
patogendw etiologicznych.

Prébki surowicy:

Jak najszybciej oddzieli¢ surowice z krwi, w celu unikniecia
hemolizy. Uzywac wytgcznie przejrzystych i niehemolitycznych
prébek.

Przeprowadzenie testu powinno nastgpi¢ bezposrednio po
pobraniu prébki. Nie przechowywa¢ probek w temperaturze
pokojowej przez dtuzszy czas. Probki surowicy moga byc¢
przechowywane w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie
2 dni. W celu diuzszego przechowywania prébki powinny by¢
przechowywane w temperaturze ponizej -20°C.

Przed przeprowadzeniem testu, nalezy doprowadzi¢ prébki do
temperatury pokojowej. Zamrozone prébki powinny zostac
catkowicie rozmrozone i dobrze wymieszane. Probki nie moga
by¢ ponownie zamrazane i rozmrazane.

Jesli prébki maja zosta¢ wystane, to powinny by¢ zapakowane
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi transportu
patogendw etiologicznych.

Prébki ikteryczne, lipemiczne, hemolityczne, lepkie, poddane
obrdbce cieplnej lub zanieczyszczone mogg powodowac btedne
wyniki testu.
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9. Przeprowadzanie testu

Przed przeprowadzeniem testu, doprowadzi¢ wszystkie testy,
prébki i/lub kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Wyciagnac test paskowy z opakowania foliowego lub z tuby
i uzy¢ go tak szybko, jak to mozliwe. Uwaga: Po wyjeciu
paska testowego z tuby nalezy jg natychmiast zamknac.
Najlepsze wyniki zostajg osiggniete, gdy test przepro-
wadzony zostaje bezposrednio po jego otwarciu. Oznaczy¢
test paskowy danymi pacjenta lub identyfikacjg kontrolng.

2. Trzymac pasek testowy pionowo za
zaznaczony koniec i zanurzy¢é go
w prdébce na co najmniej 15 sekund.
Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie
dotyka¢ membrany paska testowego
i uwaza¢, aby nie zanurzy¢ go
powyzej linii maksymalnego zanurze-
nia (MAX). lub

3. Wyja¢ pasek testowy z prébki
i potdézy¢ go na czystej i ptaskiej
powierzchni.

4. Wigczy¢ stoper.

Jezeli test sie rozpocznie, zaobser-
wowac jak kolorowa ciecz wedruje
wzdtuz membrany.

5. Poczeka¢ na pojawienie sie koloro-
wej/owych linii. Wynik nalezy inter-
pretowac doktadnie po 5 minutach.
Nie interpretowac wyniku po uptywie
wiecej jak 5 minut.

10. Interpretacja wynikéw

Pozytywny [

Jedna kolorowa linia pojawi sie ( _ =
w obszarze linii kontrolnej (C), druga

kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii fsa

testowej (T). {

Wskazéwka:

Intensywnos¢ koloréw w obszarze linii testowej (T) moze réznic¢
sig, w zaleznosci od stezenia analitéw, ktére zawarte sg
w prdbce. Kazdy odciern w obszarze linii testowej (T), nalezy
uznac za wynik dodatni. Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie jest to
test jakosciowy i nie mozna nim okresla¢ stezenia analitéw
w prébce.

Negatywny |

W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia ==
sie kolorowa linia. W obszarze linii

testowej (T) nie pojawia sie kolorowa

linia.

Niewazny

Linia kontrolna (C) nie pojawia sie.

Wyniki testéow, ktére po ustalonym

czasie odczytu nie wytworzyty linii =

kontrolnej, musza zosta¢ odrzucone.
Nalezy sprawdzi¢ przebieg procesu i powtdrzy¢ badanie przy
pomocy nowego testu paskowego. Jezeli problem bedzie
wystepowat nadal, nie uzywaé juz tego zestawu testowego
i skontaktowac sie z dystrybutorem.
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Niewystarczajaca objetos¢ prébki, przeterminowane testy lub
niewtasciwy sposdb uzytkowania testu, s3 najprawdo-
podobniejszymi przyczynami niepojawienia sie linii kontrolnej.

11. Kontrola jakosci

Test paskowy zawiera wewnetrzng kontrole procesowa:
pojawiajaca sie w obszarze linii kontrolnej (C) kolorowa linia,
traktowana jest jako kontrola procesowa. Potwierdza ona
dodanie wystarczajgcej ilosci prdbki, prawidtowe przepro-
wadzenie testu oraz wystarczajgce nasgczenie membrany.
Dobra praktyka laboratoryjna zaleca stosowanie materiatow
kontrolnych do oznaczania poprawnej wydajnosci zestawu
testowego.

12. Ograniczenia testu

® NADAL® hCG Pregnancy Test jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in-vitro. Test powinien by¢
stosowany wyfacznie do jakosciowego wykrywania ludzkiej
gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG) w ludzkich prébkach
moczu lub surowicy.
e Za pomocg tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani
wartosci ilosciowej, ani tempa wzrostu/spadku stezenia
hCG-.
Doktadno$¢ testu zalezna jest od jakosci probki.
Nieprawidtowe wyniki mogg wynika¢ z niewtasciwego
pobierania lub przechowywania probek (patrz punkt 8.
,Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek”).
e Mocno rozcieficzone probki moczu, ktdre wykazujg niski
ciezar wtasciwy, ewentualnie nie zawierajg reprezenta-
tywnego stezenia hCG. Jezeli osiggniety zostat wynik
negatywny, jednak cigza jest spodziewana, powinna zosta¢
pobrana i przebadana prébka pierwszego porannego moczu
48-72 godziny péiniej.
Jezeli test zostanie zastosowany wczes$niej niz po pierwszym
dniu nie pojawiajacej sie miesigczki, wystepuje prawdopo-
dobienstwo fatszywie negatywnych wynikéw z powodu
indywidualnych wahan stezenia hCG. Jesli testy 10 mIU/mL
sg stosowane na 4 dni przed spodziewang miesigczka,
zgodnie z literatura tylko okoto 53-74% ciaz jest poczatkowo
wykrywanych w préobkach moczu. Dlatego przy podejrze-
wanej cigzy, nalezy przeprowadzi¢ badanie w pdzniejszym
momencie, stosujgc poranny mocz. Alternatywnie mozna
sprawdzi¢ stezenie hCG przy pomocy bardziej czutej metody
ilosciowej.
U zdrowych mezczyzn oraz ptodnych, zdrowych, nie
bedacych w cigzy kobiet, zwykle nie wykrywa sie poziomu
hCG przy pomocy testu NADAL® hCG Pregnancy Test.
W okresie menopauzy podstawowy poziom hCG wzrasta,
wiec w rzadkich przypadkach mogg wystgpi¢ fatszywie
dodatnie wyniki, zwtaszcza w przypadku testéw 10 miU/mL.
Bardzo niskie stezenia hCG (<50 mlU/mL) zawarte sg bardzo
czesto w moczu juz krétko po implantacji zaptodnionej
komorki jajowej w macicy. Poniewaz jednak znaczaca liczba
cigzy konczy sie w pierwszym trymestrze z powoddow
naturalnych, stabo pozytywny wynik testu powinien zostaé
potwierdzony przy pomocy innych metod klinicznych.
Ewentualnie test powinien zosta¢ przeprowadzony
ponownie pozniej, z probka porannego moczu. Podczas
ponownego badania wynik powinien wypas¢ jednoznacznie
pozytywny.
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e Jezeli po stabo pozytywnym wyniku, przy ponownym
przeprowadzeniu testu z porannym moczem, w pézniejszym
okresie, pojawi sie wynik negatywny, moze to prowadzi¢ do
spontanicznego przerwania cigzy. Ok. 22% klinicznie
nierozpoznanych cigzy, konfczy sie niezauwazonym
poronieniem i traktowane jest jako lekko opdzniona
miesigczka.

Oprécz cigzy wiele innych stanéw, w tym choroby
trofoblastyczne, takie jak zasniad groniasty, rak kosmowki,
nowotwory jader, rak prostaty i rak ptuc, a takie leki
zawierajgce hCG, mogg powodowac zwiekszone stezenie
hCG, co moze prowadzi¢ do pozytywnego wyniku testu.
Dodatnie wartosci hCG moga by¢ nadal wykrywalne kilka
tygodni po porodzie lub przerwaniu cigzy.

Infekcje uktadu moczowo-ptciowego mogg prowadzi¢ do
fatszywie pozytywnych wynikéw testu hCG. Na infekcje
uktadu moczowo-ptciowego moze wskazywac miedzy innymi
zwiekszona liczba leukocytdw, zasadowe pH, podwyzszone
azotyny, erytrocyty lub obecno$¢ biatka w moczu.
W przypadku podejrzenia infekcji nalezy wykona¢ badanie
moczu testem paskowym lub specjalnych testow
wymazowych. Watpliwe wyniki powinny by¢ poddane
analizie laboratoryjnej. Podczas wyniku pozytywnego, nie
powinna zostac zdiagnozowana cigza do momentu, w ktérym
wyzej wymienione mozliwosci nie zostang jednoznacznie
wykluczone.

Mierzac tylko poziom hCG nie mozna odrdzni¢ prawidtowej
cigzy od cigzy pozamacicznej.

Testy skalibrowane s3 pod katem wtasciwego poziomu hCG.
W zaleznosci od stadium cigzy, odsetek nienaruszonego hCG
oraz inne formy hCG mogg sie rézni¢ w surowicy i moczu.
Szczegdlnie na poczatku cigzy, przy jeszcze niskich
wartosciach hCG, moze to prowadzi¢ do odmiennych
wynikéw obydwdch rodzajoéw probek. Réwniez przy testach,
ktére oparte sg na beta-hCG, na poczatku cigzy,
w pojedynczych przypadkach, zaobserwowane mogg by¢
odmienne wyniki.

Dla prébek moczu: w rzadkich przypadkach, w bardziej
zaawansowanym etapie cigzy (okoto 5-8 tygodnia cigzy),
zwiekszone ilosci fragmentéw hCG-beta-core mogg byc
obecne w moczu utrudniajac reakcje  wykrywania
i prowadzac do wynikéw fatszywie ujemnych, pomimo
wysokiego stezenia hCG. [7]

Dla prébek surowicy: podobnie jak w przypadku wszystkich
testow wykorzystujacych przeciwciata anty-mysie, istnieje
mozliwos$¢ interferencji z przeciwciatami anty-mysimi
(HAMA) w prdbce. Prébki pobrane od pacjentéw, ktorzy
otrzymali preparaty przeciwciat monoklonalnych do
diagnostyki lub terapii, moga zawiera¢ HAMA (substancje
zaktdcajace uktad immunologiczny). Takie probki moga
powodowac fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne wyniki
testu. Przeciwciata heterofilne w surowicy mogg réwniez
powodowac btedne wyniki.

Test uzywa przeciwciat anty-hCG do oznaczania hCG
w moczu lub surowicy. Swoistos$é reakcji immunologicznej
wyklucza reakcje krzyzowe z strukturalnie pokrewnymi
hormonami (hFSH, hLH oraz hTSH) daleko poza
przewidywane maksymalne stezenia fizjologiczne.

e Podobnie jak w  przypadku  wszystkich  testéw
diagnostycznych, wszystkie wyniki powinny by¢ interpreto-
wane przez lekarza w pofgczeniu z innymi dostepnymi
informacjami klinicznymi.

e NADAL® hCG Pregnancy Test wskazuje jedynie na obecnos¢

hCG w prdbkach ludzkiego moczu lub surowicy i nie powinien

by¢ stosowany jako jedyne kryterium rozpoznania ciazy.

Jezeli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne dalej

beda sie utrzymywaé, zaleca sie przeprowadzenie

dodatkowych badan, przy zastosowaniu innych metod
klinicznych. Negatywny wynik nie wyklucza mozliwosci
zajscia w cigze w dowolnym momencie.

13. Charakterystyka testu

Wiasciwosci kliniczne

Czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

NADAL® hCG Pregnancy Test zostat oceniony na prébkach
klinicznych w poréwnaniu z metodg hCG ELISA.

Wyniki przedstawiono w ponizszych tabelach:

Nr kat. 151902N-50/153903N-25 test mocz/surowica
(25 miU/mL), prébka: mocz

ELISA
Pozytyw- Negatyw-
ny ny
NADAL®
Pozytyw-

o e °
Pregnancy

TeSt °
ny

Czuto$¢ diagnostyczna: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Swoisto$¢ diagnostyczna: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
0Ogdlna zgodnos$¢: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95% przedziat ufnosci

Nr kat. 151902N-50/153903N-25 test mocz/surowica
(25 miU/mL), prébka: surowica

ELISA

210

300 300

NADAL®

hCG 82
Pregnancy
Test 259

341

Czuto$¢ diagnostyczna: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Swoisto$¢ diagnostyczna: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Ogdlna zgodnos¢: 99,4% (97,9% - 100,0%)*

*95% przedziat ufnosci

Nr kat. 151903N-50/ 153902N-25, test mocz/surowica
(10 miUu/mL), prébka: mocz

ELISA
Y

ozyty!
ny

NADAL®
zZytyw:
Pregnancy
e ° 108
ny

[43 nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 47445 Moers ¢ Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 34



POLSKI NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

G
von minden

Czuto$¢ diagnostyczna: >99,0% (96,2% - 100,0%)* Substancja | Stezenie
Sy . o o _ o/ \ & Artropina 0,2 mg/mL
Swoistos¢ diagnostyczna: >99,0% (96,6% - 100,0%) Siarczan atropiny 0,2 mg/mL
Ogodlna zgodnos¢: >99,0% (98,2% - 100,0%)* Kwas benzoesowy 0,2 mg/mL
*95% przedziat ufnosci ylopenicylina (penicylina G) 0,2 mg/mL
. Bilirubina 0,01 mg/mL
Nr kat. 151903N-50/153902N-25, test mocz/surowica o 0,1 mg/mL
(10 miU/mL), prébka: surowica Cytrynian 3,20%
Deoksyefedryna 0,2 mg/mL
P Negatyw-
- ozytyw eg:yyw m Dekstrometorfan 0,2 mg/mL
NADAL® EDTA 0,2 mg/mL
hCG 0 94 Etanol 1,0%
Pregnancy Kwas gentyzynowy 0,2 mg/mL
Test 0 106 106 Glukoza 20 mg/mL
Hemoglobina 0,01 mg/mL
m 94 106 200 Heparyna 1%
Czutosé diagnostyczna: >99,0% (96,2% - 100,0%)* Histamina 0.2 Tj/ mt
Swoistos¢ diagnostyczna: >99,0% (96,6% - 100,0%)* kwal 0,2 mg/mL
0Ogoélna zgodnos¢: >99,0% (98,2% - 100,0%)* Kwas szczawiowy 0,4 mg/mL
*aco . L, Phendimetrazyna 0,2 mg/mL
95% przedziat ufnosci pH4-9 (dodatnie prébki moczu)
Wiasciwosci analityczne pH4-9 (uj prébki moczu)
Granica wykrywalnosci Raﬂ;lt::in:na g’: :Z:t
Granica wykrywalnosci NADAL® hCG Pregnancy Test wynosi salicylan sodu 0,2 mg/mL
10 mlU/mL dla 151903N-50/ 153902N-25 lub 25 mlU/mL dla Tetracyklina 0,2 mg/mL
151902N-50/ 153903N-25. Test zostat znormalizowany zgodnie Tetryzolina 0,2 mg/mL
z miedzynarodowym standardem WHO. Tryptofan 0,2 mg/mL
Zakres pomiaru Mocznik 20 mg/mL
Kwas moczowy 0,2 mg/mL

Pozytywne wyniki uzyskano podczas badania prdébek
zawierajacych stezenia hCG do 500.000 miU/mL. Obserwo-
wano spadek intensywnosci linii T przy stezeniach
>10.000 mlU/mL, co wskazuje na wystapienie efektu prozono-
wego. Jednak stezenia hCG siggajace nawet 500.000 mIU/mL
byty wiarygodnie wykrywane jako pozytywne. Zatem zakres
pomiarowy testu cigzowego NADAL® Pregnancy hCG wynosi od
10 mIU/mL do 500.000 mIU/mL dla 151903N-50/ 153902N-25
lub od 25 miU/mL do 500.000 mIU/mL dla 151902N-
50/ 153903N-25.

Swoistos¢ analityczna

Badanie reakcji krzyzowych

Kontrole ujemne hCG i kontrole dodatnie hCG (10 mlU/mL hCG
dla 151903N-50/ 153902N-25 i 25 mlU/mL hCG dla 151902N-
50/ 153903N-25) zostaty wzbogacone nastepujacymi hormona-
mi pokrewnymi strukturalnie i nie wykazaty reaktywnosci
krzyzowej podczas testowania z NADAL® hCG Pregnancy Test:
hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mIU/mL) i hTSH (1000 pulU/mL).
Badanie interferencji

Kontrole ujemne hCG i kontrole dodatnie hCG zostaty
wzbogacone nastepujacymi  potencjalnie  zaktdcajacymi
substancjami w stezeniach wskazanych ponizej i nie wykazaty
zaktocen w dziataniu NADAL® hCG Pregnancy Test:

Paracetamol/A inofen) 0,2 mg/mL
Kwas acetylosalicylowy 0,2 mg/mL
Albumi 20 mg/mL
Amikacyna 0,2 mg/mL
Ampicylina 0,2 mg/mL
Kwas askorbinowy 0,2 mg/mL
Aspartam 0,2 mg/mL

Cce

Precyzyjnos¢

Powtarzalnos$¢

Powtarzalno$¢ zostata okreslona poprzez przetestowanie
20 powtdrzen probek w 4 stezeniach (ujemne, 3 mlU/mL,
10mlU/mL i 25 mlU/mL dla 151903N-50/ 153902N-25
i ujemne, 5 miU/mL, 25 mIU/mL i 50 mIU/mL dla 151902N-
50/ 153903N-25) z 3 partiami NADAL® hCG Pregnancy Test.
>99% probek zostato poprawnie okreslonych (80/80
poprawnych testéow, 95% przedziat ufnosci: 95,5% - 100%).
NADAL® hCG Pregnancy Test wykazat akceptowalng
powtarzalnos¢.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalnos¢ okreslono testujgc 5 powtdrzen prébek
w 4 stezeniach (ujemne, 3 mlU/mL, 10 mIU/mLi 25 miU/mL dla
151903N-50/ 153902N-25 i ujemne, 5 miU/mL, 25 mIU/mL
i 50miU/mL dla 151902N-50/ 153903N-25). Testy zostaty
przeprowadzone w 5 réznych dniach przez 3 uzytkownikéw
przy uzyciu 3 niezaleznych partii NADAL® hCG Pregnancy Test
w 3 lokalizacjach. >99% prébek zostato poprawnie okreslonych
(300/300 poprawnych testéw, 95% przedziat ufnosci: 99,8% -
100%). NADAL® hCG Pregnancy Test wykazat akceptowalng
powtarzalnos¢.

14. Powiadomienie o powaznych incydentach

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z dziataniem
NADAL® hCG Pregnancy Test nalezy niezwtocznie powiadomic
firme nal von minden GmbH i wtasciwy organ. Jesli to mozliwe,
nie wyrzuca¢ uzytego testu i odpowiednich czesci zestawu
testowego.
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PORTUGUES

Estas instrugBes de utilizagdo contém informagdo sobre os
NADAL® hCG Pregnancy Test:

Ref. Nivel de deteg¢do Embalagem
" Tiras de teste,
151903N-50 12::":’({:::3";:'::&‘)’” embaladas
P individualmente
153902N-25 10 mIU/mL na urina ou Tiras de teste
soro (teste precoce) num tubo
25 mIU/mL na urina ou Tiras de teste,
151902N-50 embaladas
soro P
153903N-25 25 mIU/mL na urina ou Tiras de teste
soro num tubo

O NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) é um imunoensaio cromatografico
de fluxo lateral para a detegdo qualitativa da gonadotrofina
coriénica humana (hCG) a concentragdes de 10 miU/mL ou
25 mlU/mL respetivamente, em amostras humanas de urina ou
soro. O teste foi concebido para utilizar como auxilio no
diagnostico da gravidez precoce (ver secgdo 12 ‘Limitagdes’). Os
resultados positivos devem ser confirmados utilizando (um)
método(s) de teste alternativo(s) (tais como ecografia ou ELISA)
e com resultados clinicos. O procedimento de teste ndo é
automatizado e ndo requer treino ou qualificagdo especial. O
NADAL® hCG Pregnancy Test foi concebido apenas para uso
profissional.

2. Introdugdo e Significado Clinico

A gonadotrofina coriénica humana (hCG) é uma hormona
glicoproteica produzida pela placenta em desenvolvimento,
pouco tempo apds a fecundagdo, e pode ser logo detetavel em
fase precoce da gravidez na urina e no soro.

Numa gravidez normal, a hCG pode ser detetavel no soro e na
urina a partir do 72 dia apds a concegdo. O nivel de hCG
continua a aumentar rapidamente, passando frequentemente
os 50 mlU/mL logo no primeiro atraso da menstruagdo,
atingindo o nivel maximo entre a 102-122 semanas de gravidez
num intervalo de 30 000 - 290 000 mIU/mL.

O aparecimento precoce de hCG na urina e sangue pouco apos
a concegdo e o subsequente rapido aumento de concentragdo,
tornam esta hormona um marcador ideal para a detegdo
precoce da gravidez.

Os niveis elevados de hCG, comparaveis aos estagios iniciais da
gravidez, podem estar associados a uma mola hidatiforme ou
coriocarcinoma. Por esta razdo, essas possibilidades devem ser
descartadas antes de uma gravidez ser diagnosticada.

Valores esperados:

O intervalo de referéncia (soro, percentil 97,5, beta hCG) de
uma mulher saudavel, fértil, e que ndo esteja gravida é
<3 mlU/mL. Em mulheres pds menopausa este valor aumenta
para <5 mlU/mL. No entanto, alguns valores isolados mais
elevados podem ser encontrados em outra literatura. Apds a
fertilizagdo ha um aumento acentuado de modo que,
aproximadamente 10 dias apds a mesma (4 dias antes de falta
da menstruagdo), os valores 210 mlU/mL sdo frequentemente
logo atingidos. O tempo de duplicagdo varia durante o decorrer
da gravidez e é de aproximadamente 2,5 dias no inicio da
gravidez. Devido a variagdes na absorgdo de liquido, existe uma
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alta variabilidade individual para as concentragbes de hCG na
urina. No decurso do primeiro trimestre sdo determinadas
concentragdes de 30000 -290 000 mIU/mL, diminuindo
posteriormente no 22 e 32 trimestres para os valores de
45 000 - 100 000 mIU/mL. Apéds o parto, os valores de hCG no
soro diminuem e deixam de ser detetdveis apds
aproximadamente 11-17 dias. [1], [6]

3. Principio do Teste

O NADAL® hCG Pregnancy Test permite a detegdo da
gonadotrofina coridnica humana através da interpretagdo
visual do desenvolvimento de cor na tira de teste. Os anticorpos
especificos anti-hCG estdo imobilizados na regido de linha de
teste (T) da membrana. Durante o teste, a amostra reage com
os anticorpos especificos anti-hCG que estdo conjugados com
as particulas coloridas e pré-revestidos na almofada conjugada
da tira de teste. A mistura migra entdo ao longo da membrana
por agdo capilar e interage com os reagentes presentes na
membrana. Se existir uma quantidade suficiente de hCG na
amostra, uma linha colorida ird se desenvolver na regido da
linha de teste (T) da membrana. A presenca desta linha colorida
indica um resultado positivo, enquanto que a sua auséncia
indica um resultado negativo.

Aformacgdo de uma linha colorida na regido da linha de controlo
(C) serve como procedimento de controlo, indicando que foi
adicionado um volume adequado de amostra e que ocorreu
absorgdo na membrana.

Area de manipulagio

Linha de controlo (C)

}e—  Area de reacgdo

"~ Linha de teste (T)

Marca de imer¢do maxima

Area de imergido

e 151903N-50: 50 tiras de teste NADAL® hCG Pregnancy Test,
embaladas individualmente

153902N-25: 25 tiras de teste NADAL® hCG Pregnancy Test
num tubo

151902N-50: 50 tiras de teste NADAL® hCG Pregnancy Test,
embaladas individualmente

153903N-25: 25 tiras de teste NADAL® hCG Pregnancy Test
num tubo

1 folheto de instrugdes de utilizagdo

Materiais Adicionais Necessarios

Recipientes de recolha de amostra
Cronémetro
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6. Armazenamento e Estabilidade

Os kits de teste devem ser armazenados entre 2-30°C até a data
de validade indicada. As tiras de teste sdo estaveis até a data de
validade indicada no invélucro ou tubos. As tiras de teste
devem permanecer no invdlucro ou tubo selado até a sua
utilizagdo. Fechar o tubo, imediatamente apds remover a tira
de teste. Isto ird garantir que as restantes tiras de teste se
mantém secas. Apos a abertura do tubo, as tiras de teste
podem ser utilizadas até 90 dias. Anote a data de primeira
abertura e assegure-se que os testes sdo utilizados dentro
deste periodo de tempo. Ndo congelar os kits de teste. Nao
utilizar os testes para além da data de validade indicada na
embalagem. Devem ser tomados cuidados de modo a proteger
os componentes do kit de teste de contaminag8es. Ndo utilizar
os componentes do kit de teste se existir evidéncia de
contaminagdo microbiana ou humidade. A contaminagdo
biolégica de equipamentos de distribui¢do, recipientes ou
reagentes pode conduzir a resultados imprecisos.

Nota: Todas as datas de validade estdo impressas no formato
Ano-Més-Dia. 2022-06-18 indica 18 de junho de 2022.

7. Avisos e Precaugoes

e Apenas para uso profissional de diagnostico in-vitro.

Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de realizar
o teste.

N3o utilizar o teste apds a data de validade indicada na
embalagem.

Nao utilizar os componentes do kit de teste se a embalagem
estiver danificada.

N&o utilizar o teste se o invdlucro ndo contiver um saco
dessecante ou se o saco dessecante estiver danificado
dentro do invélucro.

Os testes sdo apenas para utilizagdo Unica.

Ndo mergulhe a tira de teste além da linha de imersdo
maxima.

Ndo adicionar amostras a area de reagdo (drea de
resultados).

De modo a evitar uma contaminagdo, ndo tocar na area de
reagdo (area de resultados).

Evitar contaminagdo cruzada de amostras utilizando um
recipiente de recolha de amostra novo para cada amostra
obtida.

N3do substituir ou misturar componentes de diferentes kits
de teste.

N3o comer, beber ou fumar na drea de manuseamento de
amostras e kits de testes.

Utilizar vestudrio de protegdo como bata, luvas descartaveis
e protegdo ocular durante o manuseamento das amostras.
Manusear todas as amostras como potenciais agentes
infecciosos. Tomar conhecimento sobre as regulamentagdes
estabelecidas respeitantes a riscos microbioldgicos durante
todos os procedimentos e respeitar as diretrizes padrdo para
o descarte apropriado das amostras.

O kit de teste contém produtos de origem animal. O
certificado de origem e/ou estado sanitdrio dos animais ndo
garantem completamente a auséncia de agentes
patogénicos transmissiveis. Portanto, é recomendado que
todos estes produtos sejam tratados como potencialmente
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infecciosos e manuseados de acordo com as precaugdes de
seguranga habituais (exemplo, ndo ingerir ou inalar).

e A temperatura pode afetar adversamente os resultados de
teste.

e Os materiais de teste utilizados devem ser descartados de
acordo com as regulamentagdes locais.

8. Recolha e Preparagdo da Amostra

Amostras de urina:

Recolher as amostras de urina num recipiente de plastico ou
vidro limpo e seco, livres de quaisquer conservantes. A partir
do primeiro dia de atraso da menstruagdo, os niveis de hCG
estdo normalmente muito elevados e amostras de urina
recolhidas a qualquer hora do dia podem ser utilizadas.
Contudo, deve evitar-se a ingestdo excessiva de liquidos (efeito
de diluigdo).

Se o teste for utilizado num momento anterior, deve ser
utilizada a primeira urina da manhd, uma vez que contém uma
maior concentragdo hCG. Para testes com um limite de detegdo
de 25 mIU/mL, o teste pode ser realizado a partir de 2 dias
antes da menstruagdo esperada. Para testes com um limite de
detegdo de 10 mlU/mL, o teste pode ser realizado a partir de
4 dias antes da menstruagdo esperada. No entanto, o risco de
um resultado falso negativo aumenta quanto mais cedo for
realizado o teste (ver também o ponto 12 ‘Limitagdes’).
Amostras de urina que contenham precipitados visiveis devem
ser centrifugadas, filtradas ou deixadas em repouso para obter
um sobrenadante transparente para o teste. Apenas o
sobrenadante transparente deve ser utilizado para o teste.
N&o deixar amostras a temperatura ambiente por um periodo
de tempo prolongado. Se o teste ndo for realizado
imediatamente, as amostras de urina devem ser armazenadas
entre 2-8°C até 48 horas. Para uma conservagao a longo prazo,
as amostras deverdo ser armazenadas a temperatura de -20°C.
Colocar as amostras a temperatura ambiente antes de realizar
o teste. As amostras congeladas deverdo encontrar-se
completamente descongeladas e bem misturadas antes de
realizar o teste. As amostras ndo devem ser congeladas e
descongeladas repetidamente.

Se as amostras forem transportadas, deverdo ser embaladas de
acordo com todas as regulamentagBes aplicdveis para o
transporte de agentes etioldgicos.

Amostras de soro:

Separar o soro do sangue o mais rapidamente possivel para
evitar hemodlise. Utilizar apenas amostras limpas, ndo
hemolisadas.

O teste deve ser realizado imediatamente ap6s a recolha da
amostra. Ndo deixar as amostras a temperatura ambiente por
um periodo de tempo prolongado. As amostras de soro podem
ser armazenadas entre 2-8°C até 2 dias. Para uma conservagdo
a longo prazo, as amostras deverdo ser armazenadas a
temperatura de -20°C.

Colocar as amostras a temperatura ambiente antes de realizar
o teste. As amostras congeladas deverdo estar completamente
descongeladas e bem misturadas antes de realizar o teste. As
amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas
repetidamente.
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Se as amostras forem transportadas, deverdo ser embaladas de
acordo com as regulamentagGes locais para o transporte de
agentes etioldgicos.

As amostras ictéricas, lipémicas, hemolisadas, viscosas,
aquecidas e contaminadas poderdo originar resultados
incorretos.

9. Procedimento do Teste

Colocar os testes, amostras e/ou controlos a temperatura

ambiente (15-30°C) antes de realizar o teste.

1. Retirar a tira de teste do invélucro ou do tubo e utilizar o
mais rapidamente possivel. Nota: Uma vez que a tira de
teste é removida do tubo, feche o tubo imediatamente de
seguida. Serdo obtidos melhores resultados se o teste for
realizado imediatamente ap6s a abertura do invélucro ou
tubo. Identificar a tira de teste com a identificagdo do
paciente ou de controlo.

2. Segure a tira de teste verticalmente na
extermidade marcada e mergulhe-a na
amostra por pelo menos 15 segundos.

De modo aevitar contaminagdo, ndo

tocar na membrana da tira de teste e

ter a certeza de ndo mergulhar a tira de

teste acima da linha de imersdo méaxima ou
(MAX).

3. Reirar atira de teste da amostra e
colocd-la numa superficie limpa e
nivelada.

4. Iniciar o cronémetro.

A medida que o teste é iniciado, ird
observar um liquido colorido a migrar
ao longo da membrana.

5. Esperar pelo aparecimento da(s)
linha(s) colorida(s). Ler os resultados
apo6s 5 minutos exatos. No interpretar
o resultado apds decorridos mais de 5

minutos.
10. Interpretagdo de Resultados
Positivo: =N
Desenvolve-se uma linha colorida na _—
regido da linha de controlo (C) e uma
outra linha colorida na regido da linha |

de teste (T). )

Nota: A intensidade da cor na regido da linha de teste (T) pode
variar, dependendo da concentragdo do analito presente na
amostra. Qualquer sombra de cor na regido da linha de teste
(T) deve ser considerada um positivo. Note que este é apenas
um teste qualitativo e ndo pode ser determinada a
concentragdo do analito na amostra.
Negativo:

Uma linha colorida desenvolve-se na
regido da linha de controlo (C). Ndo se
desenvolve linha colorida na regido da
linha de teste (T).

Invdlido:

N&o surge a linha de controlo (C). Os
resultados de qualquer teste no qual
ndo tenha surgido uma linha de controlo
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no tempo especificado deverdo ser

descartados.

Por favor rever o procedimento e repetir o teste com uma nova
tira de teste. Se o problema persistir, interromper a utilizagdo
do kit de teste imediatamente e contactar o distribuidor local.

As razdes mais provaveis para um resultado invélido sdo o
volume insuficiente de amostra, erros de procedimento ou
testes expirados.

11. Controlo de Qualidade

Um procedimento de controlo interno encontra-se incluido na
tira de teste:

A linha colorida que aparece na regido da linha de controlo (C),
é considerada um procedimento de controlo interno. Esta
confirma um volume suficiente de amostra, um procedimento
técnico correto e absorgdo adequada da membrana.

As Boas Prdticas Laboratoriais (BPL) recomendam a utilizagdo
de materiais de controlo externos para garantir um
desempenho apropriado do kit de teste.

e O NADAL® hCG Pregnancy Test é apenas para uso
profissional de diagndstico in-vitro. O teste deve ser utilizado
para a detegdo qualitativa da gonadotrofina coridnica
humana (hCG) apenas em amostras humanas de urina ou
soro.

e Nem o valor quantitativo, nem a taxa de aumento/
diminuicdo da concentragdo de hCG, podem ser
determinados utilizando este teste qualitativo.

e A precisdo do teste depende da qualidade da amostra.
Podem ocorrer resultados de teste imprecisos devido a
recolha inapropriada das amostras ou armazenamento (ver
secgdo 8 ‘Recolha e Preparagdo da Amostra’).

e Amostras de urina muito diluidas, exibindo baixa gravidade
especifica, podem ndo conter niveis representativos de hCG.
Se ainda existir suspeita de gravidez apds um resultado de
teste negativo, uma amostra da primeira urina da manhad
devera ser obtida 48-72 horas mais tarde e testada.

e Se os testes forem realizados antes do primeiro dia de
auséncia de uma menstruagdo, existe o risco de resultados
falsos negativos devido a flutuagbes individuais das
concentragdes de hCG. De acordo com a literatura, se forem
utilizados testes de 10 mlU/mL quatro dias antes da
menstruagdo esperada, apenas aproximadamente 53-74%
dos casos de gravidez sdo inicialmente detetadas quando
utilizadas amostras de urina. Se existir suspeita de gravidez,
devera repetir o teste mais tarde usando urina da manha. Em
alternativa, a concentragdo de hCG pode ser determinada
usando um método quantitativo mais sensivel.

e Em homens saudaveis e mulheres saudaveis, férteis e ndo
gravidas, ndo é normalmente detetada hCG utilizando os
NADAL® hCG Pregnancy Test. Os valores base de hCG
aumentam na menopausa, de modo que em casos raros,
especialmente com testes de 10 mlU/mL, podem ocorrer
resultados falsos positivos.

e Valores muito baixos de hCG (<50 mIU/mL) estdo presentes
na urina ou soro logo apds a implantagdo de um o6vulo
fecundado no uUtero. No entanto, uma vez que um numero
significativo de casos de gravidez abortam no primeiro
trimestre por razdes naturais, um resultado de teste que é
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fracamente positivo deve ser interpretado em conjunto com
outros dados clinicos. Se necessdrio, o teste devera ser
realizado novamente mais tarde, com a primeira urina da
manhd. O resultado no novo teste devera ser claramente
positivo.

Se, apds um resultado positivo fraco, o resultado do novo
teste usando a primeira urina da manhd num momento
posterior é negativo, poderd a causa ser um aborto
espontdneo. Aproximadamente 22% dos casos de gravidez
clinicamente ndo detetados terminam com um aborto
espontaneo despercebido e sdo interpretadas como uma
menstruagdo ligeiramente atrasada.

Um numero de condigdes que ndo a gravidez, incluindo
doengas trofobldsticas, tal como gravidez molar,
coriocarcinoma, tumores testiculares, cancro da prdstata e
cancro do pulmdo, assim como medicagdo com hCG,
provocam niveis elevados de hCG que podem originar um
resultado de teste positivo.

Os niveis positivos de hCG podem ser detetados por vérias
semanas apods o parto ou aborto.

As infegBes genito-urinarias podem originar um resultado de
teste hCG falso positivo. Um aumento do numero de
leucdcitos, um pH basico, uma maior quantidade de nitrito,
eritrdcitos ou proteinas na urina entre outros sdo indicagdo
de infegdes genito-urindrias. No caso de suspeita, por favor,
verificar através de tiras de teste de analise de urina ou
testes de esfregaco especificos. As amostras de urina muito
suspeitas devem ser verificadas por testes laboratoriais. No
caso de um resultado positivo, nenhuma gravidez deve ser
diagnosticada até que as possibilidades acima mencionadas
sejam excluidas.

Uma gravidez ectépica ndo pode ser distinguida de uma
gravidez normal apenas por meio da medigdo de niveis de
hCG.

Os testes sdo calibrados para a hCG intacta. As proporgdes
de hCG intacta e outras formas de hCG no soro e na urina
podem diferir de acordo com a fase da gravidez.
Especialmente no inicio da gravidez, quando os valores de
hCG ainda sdo baixos, podem originar em casos raros,
resultados divergentes para ambos os materiais da amostra.
Em casos raros, no inicio da gravidez, os resultados
divergentes também podem ser observados com testes
baseados na detecgdo de beta-hCG.

Para amostras de urina: Em casos raros, num estado mais
avangado da gravidez (aproximadamente entre as semanas
5-8 da gravidez), maiores quantidades de fragmentos de
nicleo de hCG-beta podem estar presentes na urina
dificultando a reagdo de detegdo e levando a resultados
falsos negativos apesar da alta concentragdo de hCG. [7]
Para amostras de soro: Tal como acontece com todos os
ensaios que utilizam anticorpos anti-rato, existe uma
possibilidade de interferéncia com os anticorpos anti-rato
(HAMA) na amostra. Amostras de pacientes que receberam
preparagdes de anticorpos monoclonais para diagnéstico ou
terapia podem conter HAMA (substancias interferentes
imunologicamente). Tais amostras podem causar resultados
de teste falsos positivos ou falsos negativos. Os anticorpos
heterdfilos no soro também podem causar resultados
errados.

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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O teste usa anticorpos anti-hCG para detetar hCG nas
amostras de urina ou soro. A especificidade desta reagdo
imune rejeita a reatividade cruzada com hormonas
estruturalmente relacionadas (hFSH, hLH e hTSH) acima dos
niveis fisiolégicos maximos previstos.

Assim como todos os testes de diagndstico, todos os
resultados devem ser interpretados por um médico em
conjunto com outra informagao clinica disponivel.

O NADAL® hCG Pregnancy Test apenas deteta a presencga de
hCG em amostras humanas de urina ou soro e ndo deve ser
utilizado como critério Unico para o diagnoéstico da gravidez.
Se o resultado do teste for negativo mas os sintomas clinicos
persistirem, é recomendada a realizagdo de testes adicionais
utilizando outros métodos clinicos. O resultado negativo ndo
exclui a qualquer momento a possibilidade de gravidez.

13. Caracteristicas de Desempenho

Desempenho clinico

Sensibilidade e especificidade do diagnéstico

Os NADAL® hCG Pregnancy Test foram avaliados utilizando
amostras clinicas em comparagdo com o método ELISA.

Os resultados sdo apresentados nas seguintes tabelas:

Ref.

151902N-50 / 153903N-25, teste de urina/soro

(25 mIU/mL), amostra: urina

ELISA
I N B

NADAL®
Test

Sensibilidade do diagndstico: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Especificidade do diagndstico: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
Concordancia geral: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95% de intervalo de confianga

Ref.

151902N-50 / 153903N-25, teste de urina/soro

(25 miU/mL), amostra: soro

ELISA
T N
2

80 82

Pregnancy Negativo (1] 259 259
Test

Sensibilidade do diagndstico: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Especificidade do diagnostico: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Concordancia geral: 99,4% (97,9% - 100,0%)*

*95% de intervalo de confianga

Ref.

151903N-50/ 153902N-25, teste de urina/soro

(10 miU/mL), amostra: urina

NADAL®

hCG 0 94

Pregnancy 106 106
106 200

Sensibilidade do diagnéstico: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Especificidade do diagndstico: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Concordancia geral: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
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*95% de intervalo de confianga

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, teste de
(10 miU/mL), amostra: soro

urina/soro

NADAL®

hCG

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Pregnancy

Sensibilidade do diagndstico: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Especificidade do diagnéstico: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Concordancia geral: >99,0% (98,2% - 100,0%)*

*95% de intervalo de confianga

Desempenho analitico

Limite de detegdo

O limite de detecdo do NADAL® hCG Pregnancy Test
é 10 mlU/mL para 151903N-50/ 153902N-25 ou 25 mlU/mL
para 151902N-50/ 153903N-25. O teste foi padronizado de
acordo com o Padrdo Internacional da OMS.

Intervalo de medigdo

Os resultados positivos foram obtidos ao testar amostras
contendo concentra¢des de hCG até 500.000 mIU/mL. Foi
observada uma diminuigdo da intensidade da linha T em
concentragdes >10.000 mlU/mL, indicando a presenga do
efeito prozona. No entanto, concentragdes de hCG tdo elevadas
quanto 500.000 mlU/mL foram detetadas de forma confidvel
como positivas. Assim, intervalo de medigdo do NADAL® hCG
Pregnancy Test estd entre 10 mlU/mL e 500.000 mIU/mL para
0 151903N-50/ 153902N-25 ou 25 mIU/mL e 500.000 mIU/mL
para o 151902N-50/ 153903N-25.

Especificidade analitica

Estudo de reatividade cruzada

Os controlos negativos hCG, assim como os controlos positivos
hCG (10 mIU/mL hCG para 151903N-50/ 153902N-25
e 25 mlU/mL hCG para 151902N-50/ 153903N-25) adicionados
com as seguintes hormonas estruturalmente relacionadas nao
demonstraram reatividade cruzada utilizando os NADAL® hCG
Pregnancy Test:

hLH (300 mIU/mL), hFSH (1000 mIU/mL) e hTSH (1000 piU/mL).

Estudo de interferéncias

Os controlos negativos hCG, assim como os controlos positivos
hCG, foram adicionados as seguintes substdncias potencial-
mente interferentes nas concentrages listadas abaixo e ndo
demonstraram interferéncia com os NADAL® hCG Pregnancy

Test:

Paracetamol (Acetaminofeno) 0,2 mg/mL
Acido acetilsalicilico 0,2 mg/mL
Albumina 20 mg/mL
Amicacina 0,2 mg/mL
Ampicilina 0,2 mg/mL
Acido ascérbico 0,2 mg/mL
Aspartame 0,2 mg/mL
Atropina 0,2 mg/mL
Sulfato de atropina 0,2 mg/mL
Acido benzéico 0,2 mg/mL
ilpenicilina (penicilina G) 0,2 mg/mL
Bilirrubina 0,01 mg/mL

C& [wo]
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Substancia Concentragdo
Cafeina 0,1 mg/mL
Citrato 3,20%

Creatinina 0,2 mg/mL

D iefedrina 0,2 mg/mL
Dextrometorfano 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Etanol 1,0%
Acido gentisico 0,2 mg/mL
Glucose 20 mg/mL
Hemoglobina 0,01 mg/mL
Heparina 1%
Histamina 0,2 mg/mL
Metanol 1%
Metaqual 0,2 mg/mL
Acido oxalico 0,4 mg/mL
Fendi azina 0,2 mg/mL
pH4-9 (amostras positivas de urina)
pH4-9 (amostras negativas de
urina)
Quinina 0,2 mg/mL
Ranitidina 0,2 mg/mL
Salicilato de sédio 0,2 mg/mL

Tetraciclina 0,2 mg/mL

Tetrizolina 0,2 mg/mL

Triptof: 0,2 mg/mL

Ureia 20 mg/mL

Acido drico 0,2 mg/mL

Precisdo

Repetibilidade

A repetibilidade foi estabelecida testando 20 replicados de
amostras a 4 niveis de concentragdo (negativo, 3 miU/mL,
10 mlU/mL e 25 mIU/mL para 151903N-50/ 153902N-25 assim
como negativo, 5mlU/mL, 25 mlU/mL e 50 mlU/mL para
151902N-50/ 153903N-25) utilizando 3 lotes de NADAL® hCG
Pregnancy Test. >99% das amostras foram corretamente
identificadas (80/80 testes corretos, 95% intervalo de
confianga: 95,5% - 100%). O NADAL® hCG Pregnancy Test
demonstrou uma repetibilidade aceitavel.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi estabelecida testando 5 replicados de
amostras a 4 niveis de concentragdo (negativo, 3 miU/mL,
10 mIU/mL e 25 mIU/mL para 151903N-50/ 153902N-25 assim
como negativo, 5mlU/mL, 25mlU/mL e 50 mlU/mL para
151902N-50/ 153903N-25). O teste foi realizado por
3 operadores utilizando 3 lotes independentes de NADAL® hCG
Pregnancy Test em 3 locais diferentes e 5 dias separados. >99%
das amostras foram corretamente identificadas (300/300
testes corretos, 95% intervalo de confianga: 99,8% - 100%). O
NADAL® hCG  Pregnancy Test demonstrou uma
reprodutibilidade aceitavel.

14. Comunicagdo de Incidentes Graves

Em caso de incidentes graves relacionados com o desempenho
do NADAL® hCG Pregnancy Test, por favor informe a nal von
minden GmbH e a autoridade competente imediatamente. Se
possivel, ndo descartar o teste utilizado e os componentes do
kit de teste correspondentes.
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cesKy NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich
téhotenskych testech NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Obj. &. Hranice detekce Baleni
151903N-50 10 mIl’J/mL v r’nou nebo Testm{a.u prou.zkvy,
séru (rany test) balené jednotlivé
153902N-25 10 mIl’J/mL v r’nou nebo Tes?ovau prouzky
séru (rany test) v ddze
151902N-50 25 mIU/mL‘v moci nebo Testm{a.u prou.zkvy,
séru balené jednotlivé
153903N-25 25 mIU/mL‘v moci nebo Tes?ovau prouzky
séru v déze

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci lidského
choriogonadotropinu (hCG) v koncentraci 10 mlU/mL nebo
25 mIU/mL ve vzorcich lidské mo¢i nebo séra. Test slouzi jako
pomUcka ke v€asnému zjisténi téhotenstvi (viz kapitola 12
,Omezeni“). Pozitivni vysledky musi byt potvrzeny alternativni
metodou (metodami) testovani (napt. ultrasonografie nebo
ELISA) a klinickymi nalezy. Provedeni testu neni
automatizované a pro jeho provedeni neni nutné Zzadné
specidlni $koleni nebo kvalifikace. NADAL® hCG Pregnancy Test
je uréen pouze k profesionadlnimu pouZziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

Choriogonadotropin  (hCG) je glykoproteinovy hormon
vytvareny placentou kratce po oplodnéni a mlze byt detekovén
v moci nebo séru jiz v rané fazi téhotenstvi.

Pfi normalnim téhotenstvi lze hCG detekovat v séru i moc¢i jiz
7 dni po poceti. Hladina hCG poté stoupa velmi rychle, pfi prvni
vynechané menstruaci ¢asto presahuje 50 miU/mL a doséhne
nejvyssi hodnoty v 10.-12. tydnu téhotenstvi v rozsahu 30 000-
290 000 mIU/mL.

Vzhledem k tomu, Ze se hCG objevi v moci a v krvi jiz brzy po
poceti a jeho koncentrace nasledné rychle stoupd, je idealnim
markerem pro véasnou detekci téhotenstvi.

ZvySena hladina hCG porovnatelnd s hladinou v rané fazi
téhotenstvi mZe poukazovat na hydatidiformni molu (zasnét
hroznova) nebo choriokarcinom. Tyto moznosti by proto mély
byt pred stanovenim diagndzy téhotenstvi vylouceny.
Ocekavané hodnoty:

Referenéni rozsah (sérum, 97,5 percentil, beta hCG) zdravych,
plodnych, netéhotnych Zen je <3 mlIU/mL. U Zen po menopauze
se tato hodnota zvySuje na < 5 mlU/mL. V jiné literatufe viak
mohou byt nalezeny i ojedinélé vyssi hodnoty. Po oplodnéni
dojde k prudkému narGstu, takZe pfiblizné 10 dni poté (4 dny
pfed ocekavanou menstruaci) jsou jiz dosazeny hodnoty
>10 mlU/mL. Doba zdvojeni se méniv pribé&hu téhotenstvi a na
zaCatku téhotenstvi ¢ini pfiblizné 2,5 dne. Z dlivodl odli$nosti
v absorpci tekutiny dochazi k vysoké individualni variabilité
u koncentraci hCG v moci. V pribéhu prvniho trimestru jsou
koncentrace hCG 30 000 - 290 000 mIU/mL, které pozdéji ve 2.
a 3. trimestru poklesnou na hodnoty 45 000 - 100 000 mIU/mL.
Hodnoty hCG v séru po porodu klesnou a po pfiblizné 11-17
dnech jiz nejsou detekovatelné. [1], [6]
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3. Princip testu

NADAL® hCG Pregnancy Test umoznuje detekci lidského
choriogonadotropinu prostfednictvim vizudlni interpretace
barevnych zmén na testovacim prouzku. Specifické protilatky
proti hCG jsou imobilizovany na membrané v oblasti testovaci
linie (T). Béhem testu reaguje vzorek se specifickymi
protilatkami proti hCG, které jsou konjugovany s barevnymi
Casticemi a predem naneseny na konjugacni podlozku
testovaciho prouzku. Smés poté dale putuje membranou
pusobenim kapilarnich sil a reaguje s ¢inidly na membrané.
Pokud je ve vzorku dostate¢né mnozstvi hCG, zobrazi se
barevna linie v oblasti testovaci linie (T) na membrané.
Zobrazeni této barevné linie poukazuje na pozitivni vysledek,
zatimco jeji nezobrazeni svédc¢i o vysledku negativnim.

Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie (C) slouzi jako
proceduralni kontrola a indikuje , Ze bylo pfidano dostatecné
mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoceni membrany.

Uchytna &ast

Kontrolni linie (C)

Reakéni oblast

eFE! Testovaci linie (T)

1)

o (- Znatka maximalniho ponoru
€ Ponorna &ast

151903N-50: 50 testovacich prouzkt NADAL® hCG Pregnancy
Test, balené jednotlivé

153902N-25: 25 testovacich prouzkd NADAL® hCG Pregnancy
Testv doze

151902N-50: 50 testovacich prouzkd NADAL® hCG Pregnancy
Test, balené jednotlivé

153903N-25: 25 testovacich prouzkd NADAL® hCG Pregnancy
Testv doze

e 1 ndvod k pouZziti

5. Dalsi potfebné materialy

o Nadoby pro odbér vzorku
e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pti 2-30°C do data
expirace uvedeného na obalu. Testovaci prouzky jsou trvanlivé
az do data expirace vytisténého na féliovych saccich nebo na
doézach. Testovaci prouzky by do doby pouZiti mély zdstat v
zapeceténych féliovych saccich nebo v zapeceténych ddzach.
Dézu ihned uzaviete po vyjmuti testovaciho prouzku. Tim se
zajisti, Ze zbyvajici testovaci prouzky zlstanou suché. Po
otevieni dozy Ize testovaci prouzky pouZzivat po dobu az 90 dn.
Poznamenejte si datum, kdy byla ddéza poprvé oteviena,
a zajistéte, aby testy byly pouZity béhem tohoto casového
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

obdobi. Testovaci sady nezmrazujte. Testy nepouZivejte po
uplynuti data expirace uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby
nedoslo ke kontaminaci komponentl sady. Komponenty
testovaci sady nepouzivejte, pokud existuje podezieni, Zze doslo
k  mikrobiadlni kontaminaci nebo srazeni. Biologicka
kontaminace dévkovaciho vybaveni, nddob nebo ¢inidel mize
vést k nespravnym vysledkam.

Poznamka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu
rok-mésic-den. 2022-06-18 znamend 18. ¢ervna 2022.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

e Pouze pro profesionalni diagnostiku in-vitro.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouZziti.

Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na
obalu.

NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

Test nepouzivejte, pokud féliovy sacek neobsahuje vysouseci
sacek nebo pokud je vysouseci sacek uvniti féliového sacku
poskozen.

Testy jsou uréeny pouze k jednorazovému poufziti.
Neponotujte testovaci prouzek nad rysku maximalniho
ponoru.

Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).
Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ke kontaminaci.

Aby se zabranilo k¥izové kontaminaci vzork(, pouZivejte pro
kazdy vzorek novou nadobu na odbér vzorku.
Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se vzorky
a testovacimi sadami.

Béhem testovédni vzork( pouZivejte ochranny odév jako
laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Se vSemi vzorky zachézejte jako s potenciondlné infekénimi.
V pribéhu vsech testovacich krokli dodrzujte zavedena
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty Zivoclisného puvodu.
Znalost puvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend
certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpecnostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Teplota miZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

Pouzité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

8. Odbér, priprava a skladovani vzorku

Vzorky modi:

Odeberte vzorky moci do Cistych a suchych plastovych nebo
sklenénych nadob pro odbér vzorku bez konzervacnich latek.
Hladina hCG je od prvniho dne po vynechani menstruace
obvykle natolik vysokd, Zze mohou byt pouzity vzorky moci
odebrané kdykoliv béhem dne. Pfesto by mélo byt zamezeno
nadmérnému pFijmu tekutin (fedici efekt).

raznych

Pokud je test proveden dfive, méla by byt pouZita prvni ranni
moc¢, protoZe obsahuje nejvyssi koncentraci hCG. V pripadé
testd s hranici detekce (cut-off) 25 mIU/mL mUGZe byt test
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proveden jiz 2 dny pfed ofekdvanou menstruaci. V pfipadé
testd s hranici detekce (cut-off) 10 mIU/mL mUlZe byt test
proveden jiz 4 dny pred ocekavanou menstruaci. Nicméné
riziko falesné negativniho testu se zvySuje, pokud je test
proveden pfili$ brzy (viz kapitola 12 ,,Omezeni“).

Vzorky moci obsahujici viditelné srazeniny by mély byt
odstfedény, prefiltrovany nebo by se srazeniny mély nechat
usadit, aby se ziskal Ciry supernatant vhodny pro testovani. Pro
testovani by mél byt pouzit pouze ciry supernatant.
Nenechavejte vzorky po delsi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky
mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C po dobu 48 hodin,
pokud nejsou ihned testovany. V pfipadé dlouhodobého
skladovani udrzujte vzorky pfi teploté -20°C.

Pred testovanim nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.
Zmrazené vzorky by mély byt pred testovanim tadné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte
a nerozmrazujte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, meély by byt zabalené
v souladu s mistnimi predpisy pro pfepravu etiologickych agens.
Vzorky séra:

Oddélte sérum od krve co nejdfive, aby se predeslo hemolyze.
Pouzivejte pouze Cisté, nehemolyzované vzorky.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delsi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky
séra mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C po dobu az 2 dn(.
V pfipadé dlouhodobého skladovani udrzujte vzorky pti teploté
-20°C.

Pred testovanim nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.
Zmrazené vzorky by mély byt pfed testovanim fadné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte
a nerozmrazujte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené
v souladu s mistnimi predpisy pro pfepravu etiologickych agens.
Ikterické, lipemické, hemolyzované, viskézni, tepelné oSetiené
a kontaminované vzorky mohou zptsobit chybné vysledky.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky a/nebo kontroly nechte pFed testovanim

dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci prouzek z féliového sacku nebo z dozy
a pouZzijte ho co nejdrive. Poznamka: Po vyjmuti testovaciho
prouzku z dézy, ihned dézu uzaviete. Nejlepsich vysledkd
dosahnete, pokud test provedete okamZité po otevieni
féliového sacku nebo ddzy. Vyznacte na testovaci prouzek
identifikaci pacienta nebo kontroly.

2. Drite testovaci prouzek svisle na
oznaceném misté a ponorte ho do
vzorku alespon na 15 vtefin. Aby bylo
zamezeno kontaminaci, nedotykejte
se membrany na testovacim prouzku
a dbejte na to, aby prouzek nebyl
ponofen za rysku maximalniho nebo
ponoru (MAX).

3. Vyjméte testovaci prouzek ze vzorku
a polozte jej na Cisty a rovny povrch.

4. Spustte stopky.
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Kdyz se spusti testovaci proces, uvidite
barevnou kapalinu vzlinat podél
membrany.

. Vyckejte, dokud se nezobrazi barevnd/

barevné linie. Odectéte vysledky testu
pfesné po 5 minutach. Po vice nez
5 minutach jiz vysledek testu neode-
Citejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni: ( \
Jedna barevna linie se objevi v oblasti .
kontrolni linie (C) a druha barevna linie se

objevi v oblasti testovaci linie (T).

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze
lisit v zavislosti na koncentraci analytu pfitomného ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by mél byt
vyhodnocen jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jednd pouze
o kvalitativni test, ktery neurcuje koncentraci analytu ve vzorku.

Negativni:

Barevna linie se objevi v oblasti kontrolni =
linie (C). Z4dna barevna linie se nezobrazi

v oblasti testovaci linie (T).

Neplatny:

Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledky

jakéhokoliv testu, na kterém se ve

stanoveném case pro odeditani vysledkd

nezobrazila kontrolni linie, musi byt ===
znehodnoceny.

Revidujte prosim postup a zopakujte test s novym testovacim
prouzkem. Pokud problém pretrvava, pfestarte ihned pouzivat
testovaci sadu a kontaktujte Vaseho distributora.

Nedostate¢né mnoZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi divody k nezo-
brazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

Soucasti testovaciho prouzku je interni procedurélni kontrola:

Barevna linie, ktera se zobrazi v oblasti kontrolni linie (C), je
povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje pouZziti
dostatecného mnoistvi vzorku, dodrZeni spravného postupu
a dostate¢né promoceni membrany.

Spravnd

laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouZivani

externich kontrol k ovéreni spravné vykonnosti testovaci sady.

NADAL® hCG Pregnancy Test je uren pouze pro
profesionalni diagnostiku in-vitro. Test by mél byt pouzivan
pouze pro kvalitativni detekci lidského choriogonadotropinu
(hCG) ve vzorcich lidské moci nebo séra.

Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjistény ani
kvantitativni hodnota ani mira zvy$eni/snizeni koncentrace
hCG.

Presnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nepresné vysledky
testu se mohou objevit z divodu nespravného odebrani
nebo skladovéni vzorku (viz kapitola 8 ,Odbér, pfiprava
a skladovani vzorku”).
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Silné zredéné vzorky modi, vykazujici nizkou specifickou
hmotnost, nemusi obsahovat reprezentativni hladiny hCG.
Pokud podezieni na téhotenstvi zUstdva i po negativnim
vysledku testu, odeberte po 48-72 hodinach prvni ranni mo¢
a znovu otestujte.

Pokud je test proveden dfive nez prvni den vynechané
menstruace, existuje riziko faleSné negativniho vysledku
z divoda individudlnich vykyvd koncentrace hCG. Podle
literatury, pokud jsou testy s hranici detekce 10 mliU/mL
provedeny 4 dny pred ocekavanou menstruaci, je
detekovano pouze cca 53-74% téhotenstvi pfi testovani
vzorku moci. Pokud existuje podezieni na téhotenstvi, mél by
test byt proveden znovu pozdéji s ranni moci. Alternativné
muiZe byt koncentrace hCG stanovena pomoci citlivéjsi
kvantitativni metody.

U zdravych muzi a zdravych, plodnych, netéhotnych Zen
nemuzZe byt normalné detekovano hCG za poufiti testu
NADAL® hCG Pregnancy Test. Bazalni hodnoty hCG nardstaji
v menopauze, coz ma v ojedinélych pripadech, obzvlasté
u testl 10 mlU/mL, za nasledek fale3né pozitivni vysledky.
Velmi nizké drovné hCG (<50 mIU/mL) jsou pfitomny v moéi
nebo séru kratce po implementaci oplodnéného vajicka
v déloze. Vzhledem k tomu, Ze znacny pocet téhotenstvi je
pfirozené prerusen béhem prvniho trimestru, by vsak
vysledek testu, ktery je slabé pozitivni, mél byt potvrzen za
poutZiti jinych klinickych metod. Pokud je to nezbytné, test by
mél byt proveden znovu pozdéji s prvni ranni moci. Vysledky
nového testu by mély byt jasné pozitivni.

V pfipadé, Ze po slabém pozitivnim vysledku je vysledek
pozdéjsiho nového testu za pouZiti prvni ranni moci
negativni, je mozné, Ze doslo ke spontannimu potratu.
Priblizné 22% klinicky nezjiSténych téhotenstvi konci
samovolnym potratem, kterého si Zena nevsimne a je
povaZovano pouze za opoZzdénou menstruaci.

Kromé téhotenstvi mohou i jiné okolnosti v¢. trofo-
blastickych onemocnéni, jako napf. zasnét hroznova,
choriokarcinom, nadory varlat, rakovina prostaty a plic, jakoz
i léky obsahujici hCG vyvolat zvySenou koncentraci hCG,
ktera mize byt testem detekovana jako pozitivni.

Pozitivni hladiny hCG mohou byt detekovatelné jesté nékolik
tydnu po porodu nebo potratu.

Infekce urogenitdlniho systému mohou vést k falesné
pozitivnim vysledkim hCG testu. ZvySeny pocet leukocytd,
bazické pH, zvySené mnoiZstvi dusitanl, erytrocytl nebo
proteinC v moci poukazuje na zanét urogenitdlniho systému.
Pfipadna podezieni prosim ovérte prouzky na analyzu moci
nebo vytérovym testem. Velmi podezielé vzorky moci by
mély byt ovéreny laboratornim vySetfenim. V pfipadé
pozitivniho vysledku by diagndza téhotenstvi neméla byt
stanovena, dokud vySe zminéné moznosti nejsou vylouceny.
Mimodéloini téhotenstvi nelze odliSit od normalniho
téhotenstvi pouze na zakladé méreni hladiny hCG.

Test je kalibrovan pro intaktni hCG. V zavislosti na fazi
téhotenstvi se mohou podily intaktniho hCG a jinych forem
pfipadech, predevsim na zacatku téhotenstvi, kdyZ jsou
hodnoty hCG jesté nizké, vést k odchylnym vysledklim u obou
druh@ vzorku. Na zacatku téhotenstvi se mohou odchylné
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vysledky v ojedinélych pfipadech vyskytnout u testl
zalozenych na detekci beta hCG.

Pro vzorky moci: V pokrocilej$i fazi téhotenstvi (cca 5.-8.
tyden téhotenstvi) mlze byt v moci v ojedinélych pfipadech
pfitomno zvy$ené mnozstvi fragmentd jadra beta hCG, coz
zamezuje detekcni reakci a vede k falesné negativnim
vysledkdim navzdory vysoké koncentraci hCG. [7]

Pro vzorky séra: Stejné jako u vsech testd, které pouzivaji
proti-mysi protilatky, je i zde moznost interference s proti-
mysimi protilatkami (HAMA) ve vzorku. Vzorky od pacientt,
ktefi obdrzeli pFipravky obsahujici monoklonalni protilatky
pro diagnézu nebo Iécbu, mohou obsahovat HAMA
(imunologicky interferujici latky). Tyto vzorky mohou
zapficinit fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky
testu. Heterofilni protilatky v séru mohou také zapficinit
chybné vysledky.

Test detekuje hCG v moci nebo séru pomoci protilatek proti
hCG. Specificita této imunitni reakce vyluCuje kfiZovou
reaktivitu se strukturalné pfibuznymi hormony (hFSH, hLH
a hTSH) pfi maximdlné ocekdvanych fyziologickych
hodnotdch nebo nad nimi.

Stejné jako u viech diagnostickych testd by mély byt veskeré
vysledky vyhodnoceny lékafem v souvislosti s dalSimi
dostupnymi klinickymi informacemi.

NADAL® hCG Pregnancy Test detekuje pouze pfitomnost hCG
ve vzorcich lidské moci a séra a nemél by byt pouzivén jako
jediné kritérium pro stanoveni diagndzy téhotenstvi.

Je-li vysledek testu negativni, ale klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuéeno provést dalsi testy za pomoci jiné
metody. Negativni vysledek nemusi vZdy vylucovat moZnost
téhotenstvi.

13. Vykonnostni charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a specificita

Testy NADAL® hCG Pregnancy Tests byly vyhodnoceny za
poufZiti klinickych vzorkd ve srovnani s metodou ELISA.

Vysledky jsou shrnuty v nasleduijici tabulce:
Obj. & 151902N-50/ 153903N-25, test z

Napate || P
i [T 0 210

modi/séra

(25 miU/mL), vzorek: moé

Pregnancy Negativni 300 300
fest 300 510
Diagnosticka senzitivita: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Diagnosticka specificita: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
>99,0% (99,3% - 100,0%)*
*95% interval spolehlivosti

Obj. & 151902N-50 / 153903N-25, test z
(25 miU/mL), vzorek: sérum

Test

Celkova shoda:

modi/séra
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Diagnosticka senzitivita: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Diagnosticka specificita: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
99,4% (97,9% - 100,0%)*
*95% interval spolehlivosti

Obj. & 151903N-50/ 153902N-25, test z

(10 miU/mL), vzorek: moé
o [ et [ colem |

Celkova shoda:

moti/séra

NADAL®

Diagnosticka senzitivita: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnosticka specificita: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
>99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% interval spolehlivosti

Obj. € 151903N-50/ 153902N-25, test z
(10 miU/mL), vzorek: sérum

ELISA
I T

Celkova shoda:

moti/séra

NADAL®

Diagnosticka senzitivita: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnosticka specificita: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
>99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% interval spolehlivosti

Celkova shoda:

Analyticka vykonnost

Hranice detekce

Hranice detekce testu NADAL® hCG Pregnancy Test je
10 mIU/mL pro 151903N-50/ 153902N-25 nebo 25 mlU/mL pro
151902N-50/ 153903N-25. Test byl standardizovdn podle
mezinarodniho standardu Svétové zdravotnické organizace
(WHO).

Rozsah méfeni

Pozitivni vysledky byly ziskany pfi testovani vzork obsahujicich
koncentraci hCG a? 500000 mlU/mL. Pfi koncentracich
>10 000 mlU/mL byl pozorovan pokles intenzity linie T, coz
naznacuje nastup prozénového efektu. Koncentrace hCG az do
500 000 mIU/mL v3ak byly spolehlivé detekovény jako pozitivni.
Rozsah méfeni téhotenského testu NADAL® hCG Pregnancy
Test je tedy mezi 10 mlU/mL a 500 000 mIU/mL pro 151903N-
50/ 153902N-25 nebo 25 mlU/mL a 500000 mlU/mL pro
151902N-50/ 153903N-25.

Analyticka specificita

Studie kfizové reaktivity

Negativni kontroly hCG, stejné jako pozitivni kontroly hCG
(10 mlU/mL hCG pro 151903N-50/ 153902N-25 a 25 mlU/mL
hCG pro 151902N-50/ 153903N-25) obohacené o nasleduijici
strukturalné pfibuzné hormony hLH (300 mlU/mL), hFSH
(1000 mIU/mL) a hTSH (1 mlU/mL) neprokazaly pfi testovani
pomoci testd NADAL® hCG Pregnancy Tests Zzadnou kfiZovou
reaktivitu:

hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) a hTSH (1000 plU/mL).
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CESKY

Studie interference

Negativni kontroly hCG, stejné jako pozitivni kontroly hCG
obohacené o nasledujici potencionalné interferujici latky v nize
uvedenych koncentracich nevykazaly Zadnou interferenci
s testy NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Litka

Paracetamol (Acetaminofen) 0,2 mg/mL
Kyselina acetylsalicylova 0,2 mg/mL
Albumin 20 mg/mL
Amikacin 0,2 mg/mL
Ampicillin 0,2 mg/mL
Kyselina askorbova 0,2 mg/mL
Aspartam 0,2 mg/mL
Atropin 0,2 mg/mL
Atropin sulfat 0,2 mg/mL
Kyselina benzoova 0,2 mg/mL
Benzylpenicillin (penicillin G) 0,2 mg/mL
Bilirubin 0,01 mg/mL
Kofein 0,1 mg/mL
Citrat 3,20%
Kreatinin 0,2 mg/mL
Dezoxyefedrin 0,2 mg/mL
Dextrometorfan 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Ethanol 1,0 %
Kyselina gentisova 0,2 mg/mL
Glukéza 20 mg/mL
H lobii 0,01 mg/mL
Heparin 1%
Hi: i 0,2 mg/mL
| 1%
[\ kval 0,2 mg/mL
lina $tavelova 0,4 mg/mL
Fendimetrazin 0,2 mg/mL
pH 4-9 (pozitivni vzorky modi)
pH 4-9 (negativni vzorky moéi)
Chinin 0,2 mg/mL
Ranitidin 0,2 mg/mL
Salicylat sodny 0,2 mg/mL
Tetracyklin 0,2 mg/mL
Tetryzolin 0,2 mg/mL
Tryptofan 0,2 mg/mL
Moéovina 20 mg/mL
Kyselina moéova 0,2 mg/mL

Pfesnost

Opakovatelnost

Opakovatelnost byla stanovena testovanim 20 replikat( vzorkd
ve 4 koncentracich (negativni, 3 mlU/mL, 10 mliU/mL
a 25mlU/mL pro 151903N-50/ 153902N-25 a negativni,
S5miU/mL,  25mlU/mL a 50miU/mL pro 151902N-
50/ 153903N-25) za pouZiti 3 3arii testd NADAL® hCG
Pregnancy Tests. >99% vzork( bylo identifikovano spravné
(80/80 spravnych testd, 95% interval spolehlivosti:
95,5% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test prokazal
pfijatelnou opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena testovanim 5 replikatd
vzorkl ve 4 koncentracich (negativni, 3 mIU/mL, 10 mIU/mL
a 25mlU/mL pro 151903N-50/ 153902N-25 a negativni,
5miU/mL,  25mlU/mL a 50miU/mL pro 151902N-
50/ 153903N-25). Testovani bylo provedeno 3 uZivateli za
pouZiti 3 nezavislych SarZi testu NADAL® hCG Pregnancy Test na
3 mistech po dobu 5 samostatnych dnid. >99% vzorkd bylo
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identifikovano spravné (300/300 spravnych testd, 95% interval
spolehlivosti: 99,8% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test
prokazal prijatelnou reprodukovatelnost.

14. Hla$eni zavaznych incidentl

V ptipadé jakychkoliv zavainych incidentd souvisejicich
s provadénim testu NADAL® hCG Pregnancy Test neprodlené
informujte spolec¢nost nal von minden GmbH a pfislusny urad.
Pokud je to mozné, nelikvidujte pouzity test a pfislusné
komponenty testovaci sady.
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suomi NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoa seuraavista NADAL® hCG
Pregnancy Testeista:

Tuotenumero Havaitsemistaso Pakkaus
10 mlU/mL virtsassa tai
Testiliuskat,
151903N-50 seerumissa (varhainen es.l |us at
N yksittdispakattu
testi)
10 mlU/mL virtsassa tai -
153902N-25 seerumissa (varhainen Testiliuskat
" putkessa
testi)
151902N-50 25 mlu/mL vn:tsassa tai Tes.tI|I.HSkat,
seerumissa yksittdispakattu
153903N-25 25 mlu/mL vn:tsassa tai Testiliuskat
seerumissa putkessa

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) on lateraalivirtaukseen perustuva
kromatografinen immunomaaritys ihmisen koriongonado-
tropiinin  (hCG) kvalitatiiviseen havaitsemiseen vastaavilla
pitoisuuksilla 10 mIU/mL tai 25 mlU/mL ihmisen virtsasta tai
seerumista. Testi on tarkoitettu apuvalineeksi raskauden
varhaisessa diagnosoinnissa (katso kohta 12 "Rajoitukset").
Positiiviset tulokset on vahvistettava kdyttamalld vaihtoehtoisia
testausmenetelmia (kuten ultradani tai ELISA) ja Kliinisia
|0ydoksid. Testimenetelma ei ole automatisoitu, eikd se vaadi
erityiskoulutusta tai -patevyytta. NADAL® hCG Pregnancy Test
on suunniteltu ainoastaan ammattikayttoon.

2. Johdanto ja kliininen merkitys

Ihmisen koriongonadotropiini (hCG) on glykoproteiinihormoni,
jota kehittyva istukka tuottaa pian hedelmaéittymisen jalkeen ja
sitd voidaan havaita raskauden alkuvaiheessa virtsassa ja
seerumissa.

Normaalissa raskaudessa hCG voidaan havaita sekd seerumissa
ettd virtsassa jo 7 paivaa hedelmoittymisen jalkeen. hCG-taso
nousee hyvin nopeasti, usein ylittden 50 mlU/mL ensim-
mdisend kuukautiskierron puuttumispdivdana ja huipentuen
10.-12. raskausviikolla 30000-290000 mIU/mL tasolle.

hCG:n varhainen esiintyminen virtsassa ja veressd pian
hedelmaittymisen jalkeen ja sen pitoisuuden nopea nousu
tekevat siita ihanteellisen merkkiaineen raskauden varhaiseen
havaitsemiseen.

Kohonneet hCG-tasot, jotka ovat verrattavissa raskauden
alkuvaiheisiin, voivat liittya rypaleraskauteen tai korion-
karsinoomaan. Tastd syystda namd mahdollisuudet tulisi
poissulkea ennen raskauden toteamista.

Odotusarvot:

Terveiden, hedelmallisten, ei-raskaana olevien naisten
(seerumi, 97,5 persentiili, beta-hCG) viitearvo on <3 mlU/mL.
Vaihdevuosien jalkeen tdmd arvo nousee <5 mIU/mL. Joitakin
korkeampia arvoja voidaan kuitenkin 10ytdd muista
kirjallisuuslahteista. Hedelmoittymisen jalkeen tapahtuu jyrkka
nousu, joten noin 10 pdivdn kuluttua (4 pdivdd ennen
kuukautisten  puuttumista) saavutetaan usein  arvot
>10 mlU/mL. Tuplaantumisaika vaihtelee raskauden kulun
aikana ja on alussa noin 2,5 pdivaa. Virtsan hCG-pitoisuuksissa
on korkea yksilollinen vaihtelu nesteen imeytymisen vuoksi.
Ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana mitataan
pitoisuuksia 30000-290000 mlIU/mL, jotka sitten vdhenevit
toisella ja kolmannella kolmanneksella arvoihin 45000-
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100000 mIU/mL. Synnytyksen jilkeen hCG-pitoisuudet seeru-
missa laskevat ja eivat ole endd havaittavissa noin 11-17 paivan
kuluttua. [1], [6]

3. Testiperiaate

NADAL® hCG Pregnancy Test mahdollistaa ihmisen
koriongonadotropiinin havaitsemisen testiliuskassa olevan
varin muodostumisen visuaalisen tulkinnan avulla. Spesifiset
anti-hCG-vasta-aineet on immobilisoitu membraanin testi-
viivan alueelle (T). Testauksen aikana néyte reagoi spesifisten
anti-hCG-vasta-aineiden kanssa, jotka on konjugoitu vari-
partikkeleihin ja esipinnoitettu testiliuskan konjugaattityynylle.
Seos siirtyy kapillaarisesti membraania pitkin ja on
vuorovaikutuksessa membraanin reagenssien kanssa. Jos
ndytteessd on riittdvd maara hCG:td, membraanin testiviivan
alueelle (T) kehittyy variviiva. Taman variviivan esiintyminen
osoittaa positiivisen tuloksen, kun taas sen puuttuminen
osoittaa negatiivisen tuloksen.

Kontrolliviivan (C) alueelle kehittyvdan varivivan muodos-
tuminen toimii prosessikontrollina, joka osoittaa, ettd ndytetta
on lisdtty oikea maard ja membraanille imeytyminen on
tapahtunut.

Testin késittelyalue

Kontrolliviiva (C)

¢ Tulosalue

~  Testiviiva (T)

Maksimi kastoraja

€ Kastoalue

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Test -liuskat,
yksittaispakattu

e 153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Test -liuskat,

putkessa

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Test -liuskat,

yksittdispakattu

153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Test -liuskat,

putkessa

e 1 kayttoohjeet

5. Tarvittavat lisimateriaalit

e Naytteenkerdysastiat
e Ajastin

6. Sailytys ja stabiilius

Testipakkauksia tulee sailyttdaa 2-30°C ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivaan asti. Testiliuskat sailyvét stabiileina viimeiseen
kayttopaivadn asti, joka on painettu foliopusseihin tai putkiin.
Testiliuskat on sailytettava suljetuissa foliopusseissa tai
suljetuissa putkissa kayttéon asti. Sulje putki valittomasti
testiliuskan poistamisen jalkeen. Ndin varmistat, etta jaljella
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

olevat testiliuskat pysyvat kuivina. Putken avaamisen jalkeen
testiliuskoja voidaan kayttaa enintaan 90 pdivan ajan. Merkitse
muistiin putken avaamispaiva ja varmista, etta testit kdytetaan
tadman ajan kuluessa. Ald pakasta testipakkauksia. Ald kaytd
pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Testipakkauksen komponentit tulee suojata kontaminaatiolta.
Al kdytd testipakkauksen komponentteja, mikili huomaat
merkkeja mikrobikontaminaatiosta tai sakkaantumisesta.
Biologinen kontaminaatio annosteluvalineissd, astioissa tai
reagensseissa voi johtaa epatarkkoihin tuloksiin.

Huom: Kaikki kayttopaivamaarat ovat muodossa Vuosi-
Kuukausi-Paiva. 2022-06-18 tarkoittaa 18. kesdkuuta, 2022.

7. Varoitukset ja varotoimet

Vain in-vitro-diagnostiseen ammattikayttoon.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen testin suorittamista.
Ald kiytd testid pakkauksessa ilmoitetun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Ald kiaytd testipaketin komponentteja, jos ensisijainen
pakkaus on vahingoittunut.

Al4 kayta testid, jos foliopussissa ei ole kuivausainetta tai jos
kuivausainepussi on vahingoittunut foliopussin sisalla.

Testit ovat vain kertakdyttoon.

Al3 upota testiliuskaa maksimikastosyvyysviivan yli.

Ala lisaa naytetta reaktioalueelle (tulosalue).
Kontaminaation valttamiseksi, ala koske reaktioalueeseen
(tulosalue).

Valtd ndytteiden ristikontaminaatio kdyttamalla
ndytteenkerdysastiaa jokaiselle otetulle ndytteelle.
Al4 vaihda tai sekoita eri testipakkausten komponentteja.
Al sy, juo tai tupakoi alueella, jossa naytteitd ja
testipakkauksia kasitellaan.

Kayta suojavaatetusta, kuten laboratoriotakkia, kertakaytto-
kasineita ja silmdsuojaimia, kun naytteita analysoidaan.
Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina tartuntaldhteina.
Noudata mikrobiologisten riskien varalta vakiintuneita
varotoimia kaikissa menettelyissd ja standardiohjeita
naytteiden asianmukaiseen havittamiseen.

Testipakkaus sisaltaa eldinperaisia tuotteita. Sertifioitu tieto
eldinten alkuperdstd ja/tai terveydentilasta ei takaa taysin
tarttuvien patogeenien puuttumista. Siksi suositellaan, etta
naita tuotteita kasitelladn mahdollisesti tartuttavina ja niita
kasitellddn tavanomaisten turvallisuusvarotoimien mukai-
sesti (esim. dla niele tai hengita).

Lampdtila voi vaikuttaa haitallisesti testituloksiin.

Kaytetyt testausmateriaalit on havitettdva paikallisten
maardysten mukaisesti.

8. Naytteenotto ja valmistelu

Virtsandytteet:

Keraa virtsandytteet puhtaisiin ja kuiviin muovi- tai lasiastioihin,
jotka eivat sisalla sailontdaineita. Kuukautisten ensimmaisestd
puuttumispaivasta ldhtien hCG-tasot ovat yleensa niin korkeita,
ettd mihin tahansa aikaan paivasta kerdtyt virtsandytteet ovat
kaytettavissa. Liiallisen nesteen nauttimista tulisi kuitenkin
valttaa (laimennusvaikutus).

uutta

Jos testia kdytetddn varhaisemmassa vaiheessa, aamun
ensivirtsaa tulisi kdyttaa, koska se yleensa sisaltaa korkeimman
hCG-pitoisuuden. Testeissd, joissa on 25 mlU/mL raja-arvo,
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testaus voidaan suorittaa 2 paivda ennen odotettua
kuukautisia. Testeissd, joissa on 10 mlU/mL raja-arvo, aikaisin
testausajankohta on 4 paivda ennen odotettua kuukautisia.
Vadrien negatiivisten tulosten riski kuitenkin kasvaa, mita
aikaisemmin testaus suoritetaan (katso myds kohta 12
"Rajoitukset”).

Virtsandytteet, joissa on nakyvia sakkoja, tulee sentrifugoida,
suodattaa tai antaa laskeutua, jotta saadaan kirkas
supernatantti testausta varten. Vain kirkasta supernatanttia
tulee kayttaa testaukseen.

Al3 jata naytteitd huoneenlampoon pitkiksi ajoiksi. Mikéli testid
ei suoriteta valittomasti, virtsanaytteet tulee sailyttaa 2-8°C
enintdan 48 tunnin ajan. Pitkaaikaissailytysta varten ndytteet
tulee sdilyttaa -20°C.

Anna néaytteiden mukautua huoneenlampoéisiksi ennen
testausta. Pakastetut ndytteen tulee sulattaa tdysin, ja
sekoittaa hyvin ennen testin suorittamista. Naytteitd ei tule
pakastaa ja sulattaa toistuvasti.

Mikali naytteita aiotaan kuljettaa, tulee ne pakata noudattaen
paikallisia etiologisten aineiden kuljettamista koskevia
sdannoksia.

Seerumindytteet:

Erota seerumi tai plasma verestda mahdollisimman pian
hemolyysin valttamiseksi. Kaytd vain kirkkaita, hemolysoi-
tumattomia naytteita.

Testaus tulee suorittaa heti ndytteen keraamisen jilkeen. Ald
jatd naytteitd huoneenlampdon pitkiksi ajoiksi. Seerumi-
ndytteita voidaan sailyttdda 2-8°C enintdan 2 pdivdan ajan.
Pitkdaikaissdilytystd varten ndytteet tulee sailyttda -20°C.
Anna néaytteiden mukautua huoneenlampoisiksi ennen
testausta. Pakastetut ndytteen tulee sulattaa tdysin, ja
sekoittaa hyvin ennen testin suorittamista. Naytteitd ei tule
pakastaa ja sulattaa toistuvasti.

Mikali naytteita aiotaan kuljettaa, tulee ne pakata noudattaen
paikallisia etiologisten aineiden kuljettamista koskevia
saannoksia.

Ikteeriset, lipeemiset, hemolysoituneet, viskoottiset, lampoka-
sitellyt ja  kontaminoituneet ndytteet voivat johtaa
epatarkkoihin testituloksiin.

9. Testausmenettely

Tuo testit, nidytteet, ja/tai kontrollit huoneenlimpéén

(15-30°C) ennen testin suorittamista.

1. Poista testiliuska foliopussista tai putkesta ja kdytda se
mahdollisimman pian. Huom: Kun testiliuska on poistettu
putkesta, sulje putki valittomdsti sen jalkeen. Parhaat
tulokset saadaan, jos testi suoritetaan valittomasti
foliopussin tai putken avaamisen jdlkeen. Merkitse
testiliuskaan potilaan tai kontrollin tiedot.

2. Pida  testiliuskaa  pystysuorassa
merkitystd paastd ja upota se
naytteeseen vahintaan 15 sekun-
niksi. Valttadksesi kontaminaation,
ala kosketa testiliuskan membraania
ja varmista, etta testiliuska ei upotu
yli maksimikastosyvyysviivan (MAX).

3. Poista testiliuska naytteestd ja aseta
se puhtaalle ja tasaiselle alustalle. tai



NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
. Kadynnista ajastin.

Kun testi alkaa toimia, huomaat
vdrillisen nesteen liikkkuvan mem-
braania pitkin.

. Odota variviivojen muodostumista.

Lue tulokset tasan 5 minuutin
kuluttua. Ald tulkitse tuloksia enai
5 minuutin jalkeen.

10. Tulosten tulkinta

Positiivinen: ( \
Variviiva kehittyy kontrolliviivan alueel- .
le (C) ja toinen vdriviiva kehitt

Q) Yy —

testiviivan alueelle (T).

Huom: Testiviivan alueen (T) varin voimakkuus voi vaihdella
ndytteessa olevan analyytin pitoisuuden mukaan. Mikd tahansa
vdrisdvy testiviivan alueella (T) tulee tulkita positiiviseksi.
Huomaa, ettd tdma on kvalitatiivinen testi, eikd se voi maarittaa
analyytin pitoisuutta ndytteessa.

Negatiivinen: =}
Variviiva kehittyy kontrolliviivan alueel- [

le (C). Testiviivan alueelle (T) ei kehity

vdriviivaa.

Mitaton:

Kontrolliviiva (C) ei ilmesty. Kaikki

tulokset, joissa kontrolliviiva ei ole

ilmestynyt maaratyssa lukuajassa, tulee =

hylata.

Lue kayttoohjeet huolellisesti uudelleen ja toista testaus
uudella testiliuskalla. Jos ongelma jatkuu, lopeta testien kaytto
valittdmasti ja ota yhteys jakelijaasi.

Riittamaton naytemaara, virheellinen testin suoritustapa tai

eradntyneet testit ovat yleisimpid

syitd kontrolliviivan

epdonnistumiseen.

11. Laadunvarmistus

Testiliuskaan on sisallytetty sisdinen menettelykontrolli:

Kontrolliviivan alueelle (C) ilmestyvé vdriviiva toimii sisdisend
menettelykontrollina. Se vahvistaa riittdvan ndytemdaran,
oikean menettelytavan ja riittdvan membraanille imeytymisen.

Hyvd

laboratoriokdytdnté  (GLP)  suosittelee  ulkoisten

kontrollimateriaalien kayttoa testipakkauksen suorituskyvyn
varmistamiseksi.

12. Rajoitukset

NADAL® hCG
ammattimaiseen

Pregnancy Test on tarkoitettu vain
in-vitro -diagnostiikkaan. Testid tulee
kayttaa ihmisen koriongonadotropiinin (hCG) kvalitatii-
viseen  havaitsemiseen  vain  ihmisen virtsa- tai
seerumindytteista.

Kvantitatiivista arvoa tai hCG-pitoisuuden nousua/laskua ei
voida madrittad talla kvalitatiivisella testilla.

Testin tarkkuus riippuu naytteen laadusta. Epatarkkoja
testituloksia voi esiintyd vaaran naytteenkerdyksen tai
sdilytyksen vuoksi (katso kohta 8 "N&ytteenotto ja
valmistelu").
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Erittdin  laimeat virtsandytteet, joissa on alhainen
ominaispaino, eivat valttamatta sisalla edustavia hCG-tasoja.
Jos raskautta epailladn negatiivisen testituloksen jalkeen,
aamun ensivirtsandyte tulisi kerata 48-72 tuntia myéhemmin
ja testata uudelleen.

Jos testit suoritetaan ennen oletettua véliinjaaneiden
kuukautisten alkamispdivaa, mahdollisuus vaaraan negatii-
viseen tulokseen kasvaa vyksilollisista ominaisuuksista
riippuvien hCG-pitoisuuksien vaihtelun vuoksi. Kirjallisuus-
lahteiden mukaan, mikali 10 mlU/mL testi suoritetaan
4 paivaa ennen oletettua kuukautisten alkamista, vain noin
53-74% raskauksista havaitaan virtsandytteita testattaessa.
Mikali raskautta epailladn, testaus tulee taman vuoksi
suorittaa myO6hempand ajankohtana uudelleen aamun
ensivirtsasta otetusta ndytteestd. Vaihtoehtoisesti hCG -
pitoisuus  voidaan  maarittdada  kdyttden  tarkempaa
kvantitatiivista madritysta.

Terveilld miehilla ja terveilld hedelmaillisilla ei-raskaana
olevilla naisilla ei normaalisti voida havaita hCG:td NADAL®
hCG Pregnancy Testeilld. Perus-hCG-arvot nousevat
vaihdevuosien aikana, joten harvinaisissa tapauksissa,
erityisesti 10 mIU/mL testeill3, voi esiintya vaaria positiivisia
tuloksia.

Erittdin  matalat hCG-pitoisuudet (<50 mIU/mL) ovat
havaittavissa virtsasta tai seerumista pian hedelméityksen
jdlkeen munasolun  kiinnityttyd  kohtuun.  Kuitenkin
merkittdvd madra ensimmadisen raskauskolmanneksen
raskauksia keskeytyy luonnollisista syistd, joten heikosti
positiivinen testitulos tulisi varmistaa muilla kliinisilla
menetelmilld.  Tarvittaessa testi voidaan suorittaa
myS6hempand ajankohtana uudelleen aamun ensivirtsasta.
Uusintatestauksen tuloksen tulisi olla selkedsti positiivinen.
Mikali aamun ensivirtsasta tehdyn uusitun testin tulos on
negatiivinen, kyseessa saattaa olla spontaani keskenmeno.
Noin 22% kliinisesti havaitsemattomista raskauksista paattyy
huomaamattomaan keskenmenoon, jota pidetddn usein
my06hastyneina kuukautisina.

Monet muut tilat kuin raskaus, mukaan lukien trofoblastiset
sairaudet, kuten rypaleraskaus, korionkarsinooma, kives-
syopa, eturauhassyopa ja keuhkosyopa - sekda hCG:ta
sisdltavat laakkeet - aiheuttavat kohonneita hCG-tasoja,
jotka voivat johtaa positiiviseen testitulokseen.

Positiiviset hCG-tasot voivat olla havaittavissa useita viikkoja
synnytyksen tai abortin jalkeen.

Sukupuolielinten infektiot voivat johtaa vaariin positiivisiin
hCG-testituloksiin. Muun muassa kohonneet leukosyyt-
tiarvot, pH-arvo ja kohonnut maara nitriittejd, punasoluja ja
proteiineja virtsassa viittaavat sukupuolielinten infektioon.
Epadilyttdvissa tapauksissa tama tulisi varmistaa virtsa-
analyyseilla tai spesifisilla  tikkundytetesteilld. Hyvin
epailyttavat virtsandytteet tulee varmentaa laboratoriotes-
tauksella. Positiivisesta testituloksesta huolimatta, raskautta
ei tulisi todeta, ennen kuin edellamainitut mahdollisuudet on
poissuljettu.

Kohdunulkoista raskautta ei voida erottaa normaalista
raskaudesta pelkastaan hCG-tasojen mittaamisella.

Testit on kalibroitu havaitsemaan inaktia hCG:td. Intaktin
hCG:n ja muiden hCG-muotojen suhteet seerumissa ja
virtsassa voivat vaihdella raskauden vaiheesta riippuen.
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Etenkin raskauden alussa, kun hCG-arvot ovat vield matalat,
tdma voi johtaa eroaviin tuloksiin ndytemateriaalien valilla.
Harvinaisissa tapauksissa raskauden alussa poikkeavia
tuloksia voidaan havaita myds testeissa, jotka perustuvat
beta-hCG havaitsemiseen.

Virtsandytteille:  Harvinaisissa  tapauksissa, raskauden
myShemmassd vaiheessa (noin viikko 5-8) virtsassa voi olla
kohonneita ma&aria hCG-beta-ytimid, jotka heikentdvat
havaitsemisreaktiota ja johtavat vadriin negatiivisiin
tuloksiin, vaikka hCG-pitoisuus olisikin korkea. [7]
Seerumindytteille: Kuten kaikissa anti-hiiren vasta-aineita
hyodyntavissa  maddrityksissa,  ndytteissa  voi  olla
interferenssia anti-hiiren vasta-aineiden (HAMA) kanssa.
Naytteet potilailta, jotka ovat saaneet monoklonaalisia
vasta-ainevalmisteita diagnoosia tai hoitoa varten,
saaattavat sisdltaéa HAMA:ta (immunologisesti hairitsevid
aineita). Tallaiset ndytteet saattavat aiheuttaa vaaran
positiivisen tai negatiivisen testituloksen. Heterofiiliset
vasta-aineet seerumissa voivat myos aiheuttaa virheellisia
tuloksia.

Testi kayttaa anti-hCG-vasta-aineita hCG:n havaitsemiseen
virtsasta tai seerumista. Taman immunologisen reaktion
spesifisyys sulkee pois ristireaktiivisuuden rakenteellisesti
sukua olevien hormonien (hFSH, hLH ja hTSH) kanssa
fysiologisissa oletetuissa enimmadispitoisuuksissa.

Kuten kaikissa diagnostisissa testeissd, kaikkia tuloksia tulisi
tulkita ladkarin toimesta yhdessa muiden saatavilla olevien
kliinisten tietojen kanssa.

NADAL® hCG Pregnancy Test havaitsee vain hCG:n lasnédolon
ihmisen virtsassa tai seerumissa eikd sitd tule kdyttaa
ainoana perusteena raskauden diagnosoinnissa.

Jos testitulos on negatiivinen, mutta kliiniset oireet jatkuvat,
suositellaan lisdtutkimuksia muilla kliinisilld menetelmilla.
Negatiivinen tulos ei milloinkaan sulje pois raskauden
mahdollisuutta.

13. Suorituskykyominaisuudet

Kliininen suorituskyky

Diagnostinen sensitiivisyys ja spesifisyys

NADAL® hCG Pregnancy Testeja arvioitiin kliinisia naytteitd
kayttden verrattuna ELISA-menetelmaan.

Tulokset on esitetty seuraavissa taulukoissa:

Ref. 151902N-50 / 153903N-25,
(25 mIU/mL), niyte: virtsa

virtsa / seerumitesti

NADAL®
P
Pregnancy

vinen
Diagnostinen sensitiivisyys: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Diagnostinen spesifisyys: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
Kokonaisyhtapitavyys: >99,0% (99,3% - 100,0%)*
*95% luottamusvali
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Ref. 151902N-50 / 153903N-25,
(25 miU/mL), niyte: seerumi

Po.
nen
8

virtsa / seerumitesti

NADAL®

Pregnancy

= 0 259
nen

Diagnostinen sensitiivisyys: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Diagnostinen spesifisyys: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Kokonaisyhtapitavyys: 99,4% (97,9% - 100,0%)*

*95% luottamusvali

Ref. 151903N-50/ 153902N-25,

(10 miU/mL), ndyte: virtsa

P
94
Pregnancy

Test 0 106 106

s | we | e

Diagnostinen sensitiivisyys: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostinen spesifisyys: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Kokonaisyhtapitavyys: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% luottamusvali

Ref. 151903N-50/ 153902N-25,
(10 miU/mL), ndyte: seerumi

ELISA

ati =

94 0 94

virtsa / seerumitesti

94 0

virtsa / seerumitesti

Pregnancy
Test h 0 106 106

W | |

Diagnostinen sensitiivisyys: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostinen spesifisyys: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Kokonaisyhtapitavyys: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% luottamusvali

Analyyttinen suorituskyky

Havaitsemisraja

NADAL® hCG hCG Pregnancy Testin havaitsemisraja on
10 mlU/mL tuotenumerolle 151903N-50/ 153902N-25 tai
25 mlU/mL tuotenumerolle 151902N-50/ 153903N-25. Testi on
standardoitu WHO:n kansainvalisen standardin mukaisesti.
Mittausalue

Positiiviset tulokset saatiin testattaessa naytteitd, joiden hCG-
pitoisuus oli enintddn 500.000 mIU/mL. T-viivan intensiteetin
heikkenemista havaittiin pitoisuuksilla >10.000 mIU/mL, mika
viittaa  prozone-ilmion  alkamiseen. Kuitenkin  jopa
500.000 mlU/mL:n hCG-pitoisuudet havaittiin luotettavasti
positiivisiksi. NADAL® hCG Pregnancy Testin mittausalue on siis
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suom NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

10 miU/mL - 500.000 mlU/mL tuotteelle 151903N-
50/ 153902N-25 tai 25 mIU/mL — 500.000 mIU/mL tuotteelle
151902N-50/ 153903N-25.

Analyyttinen spesifisyys

Ristireaktiivisuustutkimus

hCG-negatiiviset kontrollit sekd hCG-positiiviset kontrollit
(10 mIU/mL hCG tuotenumerolle 151903N-50/ 153902N-25 ja
25 mlU/mL hCG tuotenumerolle 151902N-50/ 153903N-25),
joihin lisattiin  seuraavia rakenteellisesti sukua olevia
hormoneja, eivdt osoittaneet ristireaktiivisuutta, kun ne
testattiin NADAL® hCG Pregnancy testeilla:

hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) ja  hTSH
(1000 plU/mL).

Interferenssitutkimus

hCG-negatiiviset kontrollit sekd hCG-positiiviset kontrollit,
joihin lisattiin seuraavia mahdollisesti hairitsevia aineita alla
olevilla pitoisuuksilla, eivat osoittaneet interferenssia NADAL®
hCG Pregnancy testeilla:

G
von minden

50/ 153902N-25 sekd negatiivinen, 5 miU/mL, 25 mIU/mL ja
50 mIU/mL tuotenumerolle 151902N-50/ 153903N-25) kaytta-
malld kolmea NADAL® hCG Pregnancy Test -erdd. >99%
ndytteistd tunnistettiin oikein (80/80 oikeaa testid, 95%
luottamusvali: 95,5% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test
osoitti hyvdksyttavan toistettavuuden.

Uusittavuus

Uusittavuus  vahvistettiin  testaamalla viisi replikaattia
naytteistd neljalld pitoisuustasolla (negatiivinen, 3 miU/mL,
10mIU/mL ja 25 mlU/mL tuotenumerolle 151903N-
50/ 153902N-25 sekd negatiivinen, 5 mIU/mL, 25 mIU/mL ja
50 mlU/mL tuotenumerolle 151902N-50/ 153903N-25). Tes-
taus suoritettiin kolmen operaattorin toimesta kayttden
kolmea itsendistd NADAL® hCG Pregnancy Test -erda kolmessa
paikassa viiden eri paivan aikana. >99% naytteista tunnistettiin
oikein  (300/300 oikeaa testid, 95% luottamusvili:
99,8% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test osoitti hyvaksyt-
tavan uusittavuuden.

14. Vakavien vaaratilanteiden ilmoittaminen

Mikédli NADAL® hCG Pregnancy Testiin liittyy vakavia

Par li ( inofeeni) 0,2 mg/mL . - L > X
Asetyylisalisyylihappo 0,2 mg/mL vaaratilanteita, ilmoita nal von minden GmbH:lle ja
Albumiini 20 mg/mL toimivaltaiselle viranomaiselle valittomasti. Mikali  vield
0,2 mg/mL mahdollista, dla havita kaytettya testid ja vastaavia testipaketin
0,2 mg/mL komponentteja.
0,2 mg/mL
Aspartaami 0,2 mg/mL
Atropiini 0,2 mg/mL 1. Ed. Lothar Thomas, Labor und Diagnose (8th Edition, 2012) TH Books, Chapter 38.3,
PPy N 1859 ff
Atrop H 0.2 mg/mL 2. Butler SA et al. (2001) Detection of Early Pregnancy Forms of Human Chorionic
Bentsoehappo 0,2 mg/mL dotropin by Home Pregnancy Test Devices, Clinical Chemistry 47(12): 2131-
Bentsyylipenisilliini (penisilliini G) 0,2 mg/mL 2136
Bilirubiini 0,01 mg/mL 3. Lenton EA et al. (1982) Plasma concentrations of human chorionic gonadotropin
P from the time of implantation until the second week of pregnancy, Fertility and
K_Ofe""'_ 0,1 mg/mlL Sterility, 37(6): 773-778
Sltra.at"tl ; 3,20% 4. Fritz MA et al. (1987) Doubling time of human chorionic gonadotropin (hCG) in early
Kr 0,2 mg/mL normal pregnancy: relationship to hCG concentration and gestational age, Fertility
Desoksiefed 0,2 mg/mL and Sterility, 47(4): 584-589
Dekstrometorfaani 0,2 mg/mL 5. Stenman U-H et al. (2006) The classification, functions and clinical use of different
EDTA '2 L isoforms of HCG, Human Reproduction Update (12(6): 769-84
- 0, mg/m 6. http://americanpregnancy.org/while-pregnant/hcg-levels/from 15-8-19, 2:08 pm
Etanoli 1,0% 7. Gronowski AM et al. (2009) False-Negative Results in Point-of-Care Qualitative
isiinil 0,2 mg/mL Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Due to Excess hCGB Core Fragment,
Glukoosi 20 mg/mL Clinical Chemistry, 55 (7): 1389-1394
H lobiini 0,01 L 8. Gronowski AM et al (2009) False-Negative Results from Point-of-Care Qualitative
emog (_)_ '_"“ ,01 mg/m| Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Caused by Excess hCG Core Fragment
Hepariini 1% Vary with Device Lot Number; Clin Chem 55:10, 1885-1886
Histamiini 0,2 mg/mL
l 1% Rev. 1, 2025-12-12 OD
Metakvaloni 0,2 mg/mL
Oksaalihappo 0,4 mg/mL
Fendimetraziini 0,2 mg/mL
pHA4-9 (positiiviset virtsaniytteet)
pH4-9 ( virtsandytteet)
Kiniini 0,2 mg/mL
Ranitidiini 0,2 mg/mL
Natriumsalisylaatti 0,2 mg/mL
Tetrasykliini 0,2 mg/mL
Tetrysoliini 0,2 mg/mL
Tryptofaani 0,2 mg/mL
Urea 20 mg/mL
Virtsahappo 0,2 mg/mL
Tarkkuus
Toistettavuus
Toistettavuus  vahvistettiin  testaamalla 20 replikaattia

ndytteistd neljalld pitoisuustasolla (negatiivinen, 3 miU/mL,
10mlU/mL ja 25 mlU/mL tuotenumerolle 151903N-

C& [wo]
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SVENSKA

Den har bruksanvisningen innehaller information om féljande
NADAL® hCG Pregnancy Test:

Ref. Detektionsniva Forpackning
- Testremsor,
151903N-50 lzz::::r/l’;‘t'i‘;i”t"t"e :t';e' individuellt
e foérpackade

10 mlU/mL i urin eller

153902N-25 serum (tidigt test) Testremsor i ett ror
R Testremsor,
151902N-50 25 miU/mLiurineller | g ent
serum "
férpackade
153903N-25 25 miU/mL i urin eller Testremsor i ett ror

serum

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) &r en lateralt fldde kromatografisk
immunoanalys  fér  kvalitativ.  upptickt av  humant
koriongonadotropin (hCG) vid en koncentration pa 10 miU/mL
respektive 25 mIU/mL i urin- eller serumprover fran ménniska.
Testet dr avsett att anvandas som ett hjalpmedel vid tidig
diagnos av graviditet (se avsnitt 12 “Begransningar”). Positiva
resultat maste bekriftas med hjalp av en eller flera alternativa
testmetoder (t.ex. ultraljud eller ELISA) och genom kliniska
undersokningar. Testproceduren &r inte automatiserad och
kréver ingen sarskild utbildning eller kvalifikation. NADAL® hCG
Pregnancy Test ar endast avsett for professionellt bruk.

2. Inledning och klinisk betydelse

Humant koriongonadotropin (hCG) ar ett glykoproteinhormon
som produceras av den vaxande moderkakan kort efter
befruktningen och kan redan i bérjan av graviditeten pavisas i
urin och serum.

Vid normala graviditeter kan hCG pavisas i bade serum och urin
sa tidigt som 7 dagar efter befruktningen. hCG-nivan fortsatter
att stiga mycket snabbt och 6verstiger ofta 50 mIU/mL vid den
forsta uteblivna menstruationen och kulminerar under den
10:e-12:e graviditetsveckan i intervallet 30 000-
290 000 mIU/mL.

Den tidiga forekomsten av hCG i urin och blod strax efter
befruktningen och den efterféljande snabba 6kningen av
koncentrationen gor det till en idealisk markor for tidig
upptackt av graviditet.

Forhdjda hCG-nivaer, jamférbara med de tidiga stadierna av
graviditeten, kan vara foérknippade med en druvbord eller
choriocarcinom. Av denna anledning bor dessa mojligheter
uteslutas innan en graviditet diagnostiseras.

Forvantade varden:

Referensintervallet (serum, 97,5 percentil, beta hCG) for friska,
fertila, icke-gravida kvinnor &r <3 mlU/mL. Hos postmeno-
pausala kvinnor ékar detta varde till <5 mIU/mL. Nagra enstaka
hogre varden finns dock i annan forskning. Det sker en kraftig
6kning efter befruktningen sa att vdarden pa 210 mlU/mL ofta
uppnas redan cirka 10 dagar efter befruktningen (4 dagar fore
utebliven menstruation). Dubbleringstiden varierar under
graviditetens gang och &r cirka 2,5 dagar i borjan av
graviditeten. Pa grund av variationer i vatskeabsorptionen finns
det en hog individuell variabilitet for hCG-koncentrationer i
urin. Under den forsta trimestern uppmats koncentrationer pa
30000 -290 000 mIU/mL, som sedan sjunker under den andra

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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och tredje trimestern till virden pa 45 000 - 100 000 mIU/mL.
Efter fodseln sjunker hCG-serumvdrdena och &r inte langre
detekterbara efter cirka 11-17 dagar. [1], [6]

3. Testprincip

NADAL® hCG Pregnancy Test mojliggor detektering av humant
koriongonadotropin genom visuell tolkning av fargutvecklingen
pa testremsan. Specifika anti-hCG-antikroppar ar immobili-
serade i testlinjeomradet (T) pa membranet. Under testet
reagerar provet med specifika anti-hCG-antikroppar som ar
konjugerade till fargade partiklar och foérbelagda pa
konjugatkudden pa den testremsan. Blandningen vandrar
sedan ldngs membranet genom kapilldrverkan och interagerar
med reagensen pa membranet. Om det finns en tillracklig
mangd hCG i provet, kommer en fargad linje att utvecklas i
testlinjeomradet (T) pa membranet. Narvaron av denna
fargade linje indikerar ett positivt resultat, medan dess franvaro
indikerar ett negativt resultat.

Bildandet av en fargad linje i kontrollinjeregionen (C) fungerar
som en procedurkontroll och indikerar att ratt volym av provet
har tillsatts och att membranet har torkat.

& Greppbart omrade

Kontrollinje (C)

Reaktionsomrade

N Testlinje (T)

EEE
L .
— Maximal

nedsdnkningsmarkor (MAX)

€ Nedsédnkningsomra

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy testremsor,

individuellt forpackade

153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy testremsor i ett ror

e 151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy testremsor,
individuellt forpackade

e 153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy testremsor i ett ror

e 1 bruksanvisning

5. VYtterligare material som kravs

e Behallare for provinsamling
e Timer

6. Lagring och stabilitet

Testkit ska forvaras vid 2-30°C fram till angivet utgdngsdatum.
Testremsorna ar stabila fram till utgdngsdatumet som &r tryckt
pa folieférpackningarna eller roret. Testremsorna maste ligga
kvar i de forslutna folieforpackningarna eller de forslutna réren
fram till anvandning. Forslut roret omedelbart efter att du tagit
bort en testremsa. Detta sdkerstdller att de aterstdende
testremsorna forblir torra. Nar réret har Oppnats kan
testremsorna anvandas i upp till 90 dagar. Notera datumet da
roret forst oppnades och se till att testerna anvdnds inom
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

denna tidsperiod. Frys inte testkit. Anvand inte testerna efter
det utgangsdatum som anges pa férpackningen. Var noga med
att skydda testkitens komponenter fran kontaminering. Anvand
inte testkitkomponenter om det finns tecken pa mikrobiell
kontaminering eller utfillning. Biologisk kontaminering av
dispenseringsutrustning, behallare eller reagenser kan leda till
felaktiga resultat.

Obs: Alla utgdngsdatum skrivs ut i formatet ar-manad-dag.
2022-06-18 innebar 18 juni 2022.

7. Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for professionell anvandning vid in-vitro-diagnostik.
Las noggrant igenom bruksanvisningen fore testning.
Anvand inte testet efter det utgdngsdatum som anges pa
forpackningen.

Anviand inte testkitets
forpackningen ar skadad.
Anvind inte testet om folieférpackningen inte innehaller
nagon torkmedelspase eller om en torkmedelspase é&r
skadad inuti folieforpackningen.

Testerna ar endast avsedda foér engangsbruk.

Sank inte ner testremsan langre an till den maximala
nedsankningslinjen.
Lagg inte till
(resultatomradet).
For att undvika kontaminering far du inte vidrora
reaktionsomradet (resultatomradet).

Undvik korskontaminering av prover genom att anvanda en
ny provtagningsbehallare for varje prov som tas.

Byt inte ut eller blanda komponenter fran olika testkit.

At, drick eller rék inte i det omrade dar prover och testkit
hanteras.

Anvand skyddsklader som laboratorierockar,
engangshandskar och 6gonskydd nar prover analyseras.
Hantera alla prover som om de innehaller smittsamma
amnen. Folj faststdllda forsiktighetsatgarder for mikro-
biologiska risker under alla procedurer och standardriktlinjer
for lampligt bortskaffande av prover.

Testkitet innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierad kunskap om djurens ursprung och/eller sanitara
tillstdnd garanterar inte helt franvaron av o6verforbara
patogena amnen. Det rekommenderas darfor att dessa
produkter behandlas som potentiellt smittsamma och
hanteras i enlighet med vanliga sakerhetsatgarder (t.ex. inte
fortara eller andas in).

Temperaturen kan paverka testresultaten negativt.
Anvanda testmaterial ska kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter.

8. Provinsamling och forberedelse

Urinprover:

Samla urinprover i rena och torra plast- eller glasbehallare som
ar fria fran konserveringsmedel. Fran och med den forsta dagen
av utebliven menstruation dr hCG-nivaerna normalt sa hoga att
urinprover som samlas in nar som helst under dagen kan
anviandas. Overdrivet vitskeintag bér dock undvikas
(utspadningseffekt).

komponenter om  primar-

reaktionsomradet

nagra prover i

Om testet anvdnds vid en tidigare tidpunkt bor den forsta
morgonurinen anvandas, eftersom den i allmédnhet innehaller
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den hogsta hCG-koncentrationen. For tester med ett
gransvarde pa 25 mlU/mL kan testet utféras fran och med
2 dagar fore den forvantade menstruationen. For tester med
ett gransvarde pa 10 mlU/mL &r den tidigaste tidpunkten for
testning 4 dagar fore den férvantade menstruationen. Risken
for falskt negativa resultat 6kar dock ju tidigare testningen
utfors (se dven punkt 12 “Begransningar”).
Urinprover som uppvisar synliga utféllningar ska centrifugeras,
filtreras eller tillatas sedimentera for att erhalla klar
supernatant for testning. Endast klar supernatant ska anvandas
for testning.
Lat inte proverna sta i rumstemperatur under en langre tid. Om
testerna inte utfors omedelbart kan proverna forvaras vid 2-8°C
i upp till 48 timmar. For langtidsforvaring ska proverna forvaras
vid -20°C.
Lat proverna uppna rumstemperatur fére testning. Frysta
prover ska tinas helt och blandas val fére testning. Prover ska
inte frysas och tinas upprepade ganger.
Om proverna ska transporteras ska de forpackas i enlighet med
alla tillimpliga bestdmmelser for transport av etiologiska
agens.
Serumprover:
Separera serum fran blod sd snart som mdjligt for att undvika
hemolys. Anvand endast klara, icke-hemolyserade prover.
Testning ska utféras omedelbart efter provtagningen. Lat inte
proverna std i rumstemperatur under langre tidsperioder.
Serumprover kan foérvaras vid 2-8°C i upp till 2 dagar. For
langtidsforvaring ska proverna forvaras vid -20°C.
Lat proverna uppna rumstemperatur fére testning. Frysta
prover ska tinas upp helt och blandas val fére testning.
Proverna ska inte frysas och tinas upprepade ganger.
Om proverna ska transporteras ska de férpackas i enlighet med
alla tillampliga bestammelser for transport av etiologiska
agens.
Ikteriska, lipemiska, hemolyserade, viskdsa, varmebehandlade
och kontaminerade prover kan leda till felaktiga testresultat.
Lat tester, provexemplar och/eller kontroller uppnd
rumstemperatur (15-30°C) fére testning.
1. Tauttestremsan ur folieférpacknigen eller réret och anvand
den sa snart som mojligt. Obs: Nar remsan har tagits bort
fran roret, sting den omedelbart efterat. De bdsta
resultaten erhalls om testet utfors omedelbart efter att
folieforpackninhen eller réret oppnats. Mark testremsan
med patientens eller kontrollens identifikation.
. Hall testremsan vertikalt vid den
markerade dnden och sénk ner den i
provet i minst 15 sekunder. For att
undvika kontaminering, ror inte vid
membranet pa testremsan och se till
att inte sanka ner testremsan langre
an den maximala nedsankningslinjen eller
(MAX).
. Ta bort testremsan fran provet och
placera den pa en ren och jamn yta.

N

w

N

. Starta timern.



NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

N&dr testet borjar genomfoéras
kommer du att se en fargad vatska
vandra langs membranet.

. Véanta tills den eller de fargade

linjerna framtrader. Las av test-
resultatet efter exakt 5 minuter.
Tolka inte resultatet efter mer &n
5 minuter.

10. Tolkning av resultat

Positivt:
En fargad linje utvecklas i omradet med

kontrollinjen (C) och en annan fargad
linje utvecklas i omradet med testlinjen

.

Obs:

Fargintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variera

beroende pa analytkoncentrationen i provet. Alla fargnyanser i
testlinjeomradet (T) ska betraktas som positiva. Observera att
detta endast &r ett kvalitativt test och att det inte kan faststalla
analytkoncentrationen i provet.

Negativt: |

En fargad linje utvecklas i kontrollinje- =
regionen (C). Ingen fargad linje

utvecklas i testlinjeomradet (T).

Ogiltigt:

Kontrollinjen (C) visas inte. Resultat fran

ett test som inte har producerat en

kontrollinje vid den angivna avldsnings- =

tiden maste kasseras.

Ga igenom proceduren och upprepa testet med en ny
testremsa. Om problemet kvarstar ska du omedelbart sluta
anvénda testkitet och kontakta din distributor.

Otillrécklig provvolym, felaktig anvandningsprocedur eller
utgdngna tester ar de mest sannolika orsakerna till att
kontrollinjen inte fungerar.

11. Kvalitetskontroll

En intern procedurkontroll ingar i testremsan:

En fargad linje som visas i kontrollinjeregionen (C) betraktas
som en intern procedurkontroll. Den bekraftar tillrdcklig
provvolym, korrekt procedurteknik och adekvat membran-
vickning.

Good laboratory practice (GLP) rekommenderar anvandning av

externa kontrollmaterial

for att sdkerstdlla att testkitet

fungerar korrekt.

12. Begransningar

NADAL® hCG Pregnancy Test ar endast avsett for
professionell in-vitro-diagnostisk anvandning. Testet ska
endast anvdndas for kvalitativ detektion av humant
koriongonadotropin (hCG) i urin- eller serumprover fran
manniska.

Varken det kvantitativa vardet eller hastigheten for
6kning/minskning av hCG-koncentrationen kan faststéllas
med hjalp av detta kvalitativa test.

Testets noggrannhet beror pa provets kvalitet. Felaktiga
testresultat kan uppsta pa grund av felaktig provtagning eller
férvaring (se avsnitt 8 “"Provinsamling och férberedelse”).
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Mycket utspadda urinprover med lag specifik gravitation
kanske inte innehaller representativa nivder av hCG. Om
graviditet fortfarande misstanks efter ett negativt
testresultat, ska ett urinprov fran forsta morgonen samlas in
48-72 timmar senare och testas.

Om testerna utfors tidigare an fére den forsta dagen av en
utebliven menstruation finns det risk for falskt negativa
resultat pa grund av individuella fluktuationer i hCG-
koncentrationerna. Enligt forskning upptacks endast cirka
53-74% av graviditeterna vid urinprovstestning om
10 miU/mL-test utférs 4 dagar fore den foérvantade
menstruationen. Vid misstanke om graviditet bor darfor ett
nytt test utféras med morgonurin vid en senare tidpunkt.
Alternativt kan hCG-koncentrationen bestammas med hjalp
av en kansligare kvantitativ metod.

Hos friska man och friska, fertila, icke-gravida kvinnor kan
inget hCG normalt pavisas med NADAL® hCG Pregnancy Test.
Basala hCG-varden okar i klimakteriet, sa att det i séllsynta
fall, sarskilt med 10 mlU/mL-tester, kan férekomma falskt
positiva resultat.

Mycket ldga nivder av hCG (<50 mlU/mL) férekommer i urin
eller serum strax efter att ett befruktat agg har implanterats
i livmodern. Eftersom ett betydande antal graviditeter i
forsta trimestern avbryts av naturliga skél, bor ett svagt
positivt testresultat bekrdftas med andra kliniska metoder.
Vid behov bor testet utféras igen med den forsta
morgonurinen vid en senare tidpunkt. Resultatet av
omtestningen ska vara klart positivt.

Om resultatet efter ett svagt positivt resultat ar negativt vid
en senare omtestning med den férsta morgonurinen, kan det
bero pa ett plotsligt missfall. Cirka 22% av de kliniskt
oupptackta graviditeterna slutar med ett obemarkt missfall
och uppfattas som en nagot férsenad menstruation.

Ett antal andra tillstand &n graviditet, inklusive trofoblastiska
sjukdomar, t.ex. druvbord, koriokarcinom, testikeltumorer,
prostatacancer och lungcancer - samt ldkemedel som
innehaller hCG - orsakar forhojda nivaer av hCG, vilket kan
leda till ett positivt testresultat.

Positiva hCG-nivaer kan vara pavisbara i flera veckor efter
forlossning eller abort.

Urinvagsinfektioner kan leda till ett falskt positivt hCG-
testresultat. Ett 6kat antal leukocyter, ett basiskt pH, en 6kad
mangd nitrit, erytrocyter eller proteiner i urinen ar bland
annat tecken pa urinvagsinfektioner. Vid misstanke ska detta
verifieras med hjdlp av urinanalysremsor eller specifika
svabbprov. Mycket misstankta urinprover bor verifieras
genom laboratorietestning. Vid ett positivt resultat ska ingen
graviditet diagnostiseras forran de ovan namnda
mojligheterna har uteslutits.

En ektopisk graviditet kan inte sarskiljas fran en normal
graviditet enbart genom matning av hCG-nivaer.

Testerna ar kalibrerade for intakt hCG. Proportionerna av
intakt hCG och andra hCG-former i serum och urin kan
variera beroende pa graviditetsstadiet. Speciellt i borjan av
graviditeten, nar hCG-vardena fortfarande &r laga, kan detta
i sallsynta fall leda till avvikande resultat for bada
provmaterialen. | sdllsynta fall, i bérjan av graviditeten, kan
avvikande resultat ocksd observeras med tester som baseras
pa detektion av beta-hCG.
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For urinprover: | sdllsynta fall, i ett mer avancerat skede av
graviditeten (cirka graviditetsvecka 5-8), kan 6kade mangder
hCG-betakarnfragment forekomma i urinen, vilket hindrar
detektionsreaktionen och leder till falskt negativa resultat,
trots en hég hCG-koncentration. [7]

For serumprover: Som med alla analyser som anvander anti-
mus antikroppar finns det en risk for interferens med anti-
mus antikroppar (HAMA) i provet. Prover fran patienter som
har fatt preparat av monoklonala antikroppar foér diagnos
eller behandling kan innehdlla HAMA (immunologiskt
interfererande substanser). Sddana prover kan orsaka falskt
positiva eller falskt negativa testresultat. Heterofila
antikroppar i serum kan ocksa orsaka felaktiga resultat.
Testet anvander anti-hCG-antikroppar for att detektera hCG
i urin- eller serumprover. Specificiteten hos denna
immunreaktion utesluter korsreaktivitet med strukturellt
relaterade hormoner (hFSH, hLH och hTSH) vid eller 6ver de
maximalt férvantade fysiologiska nivaerna.

Som med alla diagnostiska tester ska alla resultat tolkas av
en ldkare tillsammans med annan tillganglig klinisk
information.

NADAL® hCG Pregnancy Test upptdcker endast forekomsten
av hCG i humana urin- eller serumprover och ska inte
anvdndas som enda kriterium for att stilla en
graviditetsdiagnos.

Om testresultatet dr negativt men de kliniska symtomen
kvarstar, rekommenderas ytterligare testning med andra
kliniska metoder. Ett negativt resultat utesluter inte vid
nagot tillfalle mojligheten av graviditet.

13. Prestandaegenskaper

Klinisk prestanda

Diagnostisk sensitivitet och specificitet

NADAL® hCG Pregnancy Test utvarderades med hjalp av kliniska
prover i jamforelse med en ELISA-metod.

Resultaten presenteras i féljande tabeller:

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urin/serumtest (25 miU/mL),

prov: urin

Negativt 1] 300 300

Pregnancy

Test 210 300 510
Diagnostisk sensitivitet: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
Sammantagen 6verensstammelse: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95% konfidensintervall

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urin/serumtest (25 miU/mL),

prov: serum

Pregnancy

fest 80 261 341
Diagnostisk sensitivitet: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: 99,2% (97,2% - 100,0%)*

C& [wo]
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Sammantagen dverensstimmelse:  99,4% (97,9% - 100,0%)*

*95% konfidensintervall

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, urin/serumtest (10 miu/mL),

prov: urin
heG 2% 0 9
[} 106 106

Pregnancy

Test 94 106 200
Diagnostisk sensitivitet: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Sammantagen éverensstimmelse: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% konfidensintervall

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, urin/serumtest (10 miU/mL),
prov: serum

ELISA

Pregnancy Negativt 0 106 106

Test 9 106 200
Diagnostisk sensitivitet: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Sammantagen 6verensstdimmelse: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% konfidensintervall

Analytisk prestanda

Detektionsgrédns

Detektionsgransen for NADAL® hCG Pregnancy Test ar
10 mlU/mL fér 151903N-50/ 153902N-25 eller 25 mlU/mL for
151902N-50/ 153903N-25. Testet har standardiserats enligt
WHO:s internationella standard.

Méatomrade

Positiva resultat erhélls vid testning av prover innehallande
hCG-koncentrationer upp till 500.000 mIU/mL. En minskning av
T-linjens  intensitet observerades vid koncentrationer
>10.000 mlU/mL, vilket indikerar uppkomsten av en
prozoneffekt. Dock kunde hCG-koncentrationer s& héga som
500.000 mlU/mL fortfarande tillférlitligt detekteras som
positiva. Darmed dr matomradet for NADAL® hCG Pregnancy
Test mellan 10 mIU/mL och 500.000 mIU/mL fér artikelnummer
151903N-50/ 153902N-25, eller mellan 25 mlU/mL och
500.000 mIU/mL for artikelnummer 151902N-50/ 153903N-25.
Analytisk specificitet

Studie av korsreaktivitet

hCG-negativa kontroller samt hCG-positiva kontroller
(10 mIU/mL hCG fér 151903N-50/ 153902N-25 och 25 mIU/mL
hCG foér 151902N-50/ 153903N-25) spetsade med foéljande
strukturellt relaterade hormoner visade ingen korsreaktivitet
nar de testades med NADAL® hCG Pregnancy Test:

hLH (300 miU/mL), hFSH (1000 mIU/mL) och hTSH
(1000 plU/mL).

Interferensstudie
hCG negativa kontroller, liksom hCG positiva kontroller
spetsade med foljande potentiellt stérande d@mnen i de
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koncentrationer som anges nedan visade ingen interferens
med NADAL® hCG Pregnancy Test:

NADAL® hCG Pregnancy Test nal
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

von minden

14. Rapportering av allvarliga incidenter
| hdndelse av allvarliga incidenter relaterade till NADAL® hCG
Pregnancy Test ska du omedelbart informera nal von minden

Paracetamol (acetaminofen) 0,2 mg/mL GmbH och den behériga myndigheten. Om det fortfarande ar
Acetylsalicylsyra 0,2 mg/mL majligt, kassera inte det anvinda testet och tillhorande
umir 20 mg/mL testkitkomponenter.
Amikacin 0,2 mg/mL
Ampicillin 0,2 mg/mL 15. Referenser
Askorbinsyra 0,2 mg/mL 1. Ed. Lothar Thomas, Labor und Diagnose (8th Edition, 2012) TH Books, Chapter 38.3,
Aspartam 0,2 mg/mL 1859 ff
Atropin 0,2 mg/mL 2. Butler SA et. al. (2001) Detection of Early P.regnan?y. Forms uf. Human Chorionic
" opin by Home Pregnancy Test Devices, Clinical Chemistry 47(12): 2131-
Atropinsulfat 0,2 mg/mL 2136
Bensoesyra 0,2 mg/ml- 3. Lenton EA et al. (1982) Plasma concentrations of human chorionic gonadotropin
Bensylpenicillin (penicillin G) 0,2 mg/mL from the time of implantation until the second week of pregnancy, Fertility and
Bilirubin 0.01 mg/mL Sterility, 37(6): 773-778
Koffei 01 JmL 4. Fritz MA et al. (1987) Doubling time of human chorionic gonadotropin (hCG) in early
_0 ein ,1 mg/m normal pregnancy: relationship to hCG concentration and gestational age, Fertility
Citrat 3,20% and Sterility, 47(4): 584-589
Kreatinin 0,2 mg/mL 5. Stenman U-H et al. (2006) The classification, functions and clinical use of different
Desoxoefedrin 0,2 mg/mL isoforms of HCG, Human Reproduction Update (12(6): 769-84
6. http://americanpregnancy.org/while-pregnant/hcg-levels/from 15-8-19, 2:08 pm
Dextrometorfan 0,2 mg/mL 7. Gronowski AM et al. (2009) False-Negative Results in Point-of-Care Qualitative
EDTA 0,2 mg/mL Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Due to Excess hCGB Core Fragment,
Etanol 1,0% Clinical Chemistry, 55 (7): 1389-1394
Gentisinsyra 0,2 mg/mL 8. Gronowski AM et al (2009) False-Negative Results from Point-of-Care Qualitative
Glukos 20 mg/mL Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Caused by Excess hCG Core Fragment
- & Vary with Device Lot Number; Clin Chem 55:10, 1885-1886
Hemoglobin 0,01 mg/mL
Heparin 1%
Histamin 0,2 mg/mL Rev. 1, 2025-12-12 Tr. ag
Metanol 1%
Metakvalon 0,2 mg/mL
Oxalsyra 0,4 mg/mL
Phendi azin 0,2 mg/mL
pHA4-9 (positiva urinprover)
pHA4-9 (negativa urinprover)
Kinin 0,2 mg/mL
Ranitidin 0,2 mg/mL
Natri licylat 0,2 mg/mL
Tetracyklin 0,2 mg/mL
Tetryzolin 0,2 mg/mL
Tryptofan 0,2 mg/mL
Urea 20 mg/mL
Urinsyra 0,2 mg/mL
Precision
Upprepbarhet

Upprepbarheten faststélldes genom att testa 20 replikat av
prover vid 4 koncentrationsnivaer (negativ, 3 mlU/mL,
10 mliU/mL och 25 mIU/mL fér 151903N-50/ 153902N-25 samt
negativ, 5 mlU/mL, 25 mIU/mL och 50 mIU/mL fér 151902N-
50/ 153903N-25) med hjélp av 3 partier av NADAL® hCG
Pregnancy Test. >99% av proverna identifierades korrekt
(80/80 korrekta tester, 95% konfidensintervall: 95,5% - 100%).
NADAL® hCG Pregnancy Test uppvisade godtagbar
upprepbarhet.

Reproducerbarhet

Reproducerbarheten faststalldes genom testning av 5 replikat
av prover vid 4 koncentrationsnivaer (negativ, 3 miU/mL,
10 mIU/mL och 25 mIU/mL fér 151903N-50/ 153902N-25 samt
negativ, 5 mliU/mL, 25 mIU/mL och 50 mIU/mL fér 151902N-
50/ 153903N-25). Testningen utférdes av 3 operatérer med 3
oberoende NADAL® hCG Pregnancy test-partier pa 3 platser
under 5 separata dagar. >99% av proverna identifierades
korrekt (300/300 korrekta tester, 95% konfidensintervall:
99,8% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test uppvisade
godtagbar reproducerbarhet.

C& [wo]
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DANSK NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om fglgende
NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Ref. Detektionsniveau Emballage
10 miU/mL i urin eller Teststrimler,
151903N-50
serum (tidlig test) individuelt pakket
153902N-25 10 miU/mliurineller | oo cyimter i rar
serum (tidlig test)
151902N-50 25 miU/mL i urin eller :I'es.ts.trlmler,
serum individuelt pakket
25 mIU/mL i urin ell
153903N-25 miU/mL i urin eller Teststrimler i rgr
serum

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) er en lateralt flow-kromatografisk
immunoassay til kvalitativ  pavisning af  humant
choriongonadotropin  (hCG) ved en koncentration pa
henholdsvis 10 mIU/mL eller 25 mlU/mL i humane urin- eller
serumprgver. Testen er beregnet til brug som en hjaelp til tidlig
diagnosticering af graviditet (se afsnit 11 'Begreaensninger’).
Positive resultater skal bekraeftes ved hjeelp af alternative
testmetoder (sasom ultralyd eller ELISA) og kliniske fund.
Testproceduren er ikke automatiseret og kraever ingen seerlig
traening eller kvalifikation. NADAL® hCG Pregnancy Test er kun
beregnet til professionel brug.

2. Introduktion og Klinisk Betydning

Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykopro-
teinhormon, der produceres af den udviklende moderkage kort
efter befrugtningen, og det kan allerede pavises i den tidlige del
af graviditeten i urin og serum.

Ved normale graviditeter kan hCG pavises i bade serum og urin,
sd tidligt som 7 dage efter undfangelsen. hCG-niveauet
fortseetter med at stige meget hurtigt og overstiger ofte
50 mIU/mL ved den fgrste udeblevne menstruation og
kulminerer i 10.-12. graviditetsuge i intervallet 30.000-
290.000 mIU/mL.

Den tidlige forekomst af hCG i urin og blod kort efter
undfangelsen og den efterfplgende hurtige stigning i
koncentrationen ggr det til en ideel markgr til tidlig pavisning
af graviditet.

Forhgjede hCG-niveauer, der kan sammenlignes med de tidlige
stadier af graviditeten, kan veere forbundet med et
hydatidiformt modermaerke eller choriocarcinom. Af denne
grund bgr disse muligheder udelukkes, fgr en graviditet
diagnosticeres.

Forventede vardier:

Referenceomradet (serum, 97,5 percentil, beta hCG) for raske,
frugtbare, ikke-gravide kvinder er <3 mlU/mL  Hos
postmenopausale kvinder stiger denne veerdi til <5 mIU/mL.
Der findes dog enkelte hgjere vaerdier i anden litteratur. Der
sker en kraftig stigning efter befrugtningen, sa ca. 10 dage efter
(4 dage fgr den udeblevne menstruation) er veerdierne pa
>10 mlU/mL ofte allerede ndet. Fordoblingstiden varierer i
Igbet af graviditeten og er ca. 2,5 dage i begyndelsen af
graviditeten. Pa grund af variationer i vaeskeabsorptionen er
der stor individuel variation i hCG-koncentrationen i urinen. |
Ipbet af fgrste trimester bestemmes koncentrationer pa
30.000 - 290.000 mIU/mL, som derefter falder i 2. og 3.
trimester til vaerdier pa 45.000 - 100.000 mIU/mL. Efter fgdslen

C& [wo]
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falder hCG-serumveerdierne og kan ikke leengere pavises efter
ca. 11-17 dage. [1], [6]

3. Testprincip
NADAL® hCG Pregnancy Test ggr det muligt at pavise humant

choriongonadotropin  gennem  visuel fortolkning  af
farveudviklingen pd teststrimlen. Specifikke anti-hCG-
antistoffer er immobiliseret i testlinjeomradet (T) pa

membranen. Under testen reagerer prgven med specifikke
anti-hCG-antistoffer, som er konjugeret til farvede partikler og
praecoatet pa konjugatpuden pa den teststrimmel. Blandingen
vandrer derefter langs membranen ved hjelp af
kapilleervirkning og interagerer med reagenserne pa
membranen. Hvis der er en tilstraekkelig maengde hCG i prgven,
udvikles der en farvet linje i testlinjeomradet (T) pa
membranen. Tilstedeveerelsen af denne farvede linje indikerer
et positivt resultat, mens fraveeret af den indikerer et negativt
resultat.

Dannelsen af en farvet linje i kontrollinjeomradet (C) fungerer
som en proceduremaessig kontrol, der indikerer, at den rette
mangde prgve er blevet tilsat, og at membranen er blevet
opfugtet.

Bergringsomrade

Kontrollinje (C)

Reaktionsomrade

252 Testlinje (T)
M ¢ Maksimalt

nedsankningsmaerke

Nedsankningsomrade

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler,
individuelt pakket

e 153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler i et rgr

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler,

individuelt pakket

e 153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler i et rgr

e 1 brugsanvisning

5. Yderligere Materialer Pakraevet

e Beholdere til prgveindsamling
e Timer

6. Opbevaring og Stabilitet

Testkits skal opbevares ved 2-30°C indtil den angivne
udlgbsdato. Teststrimler er stabile indtil udlgbsdatoen, som er
trykt pa folieposerne eller rgrene. Teststrimler skal forblive i de
forseglede folieposer eller de forseglede rgr indtil brug. Luk
rgret straks igen efter at have fjernet en teststrimmel. Dette
sikrer, at de resterende teststrimler forbliver tgrre. Nar rgret er
abnet, kan teststrimlerne anvendes i op til 90 dage. Notér
datoen, hvor rgret blev dbnet fgrste gang, og serg for, at
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

testene anvendes inden for denne periode. Frys ikke testkits.
Brug ikke testene efter udlgbsdatoen, der er angivet pa
emballagen. Der skal udvises forsigtighed for at beskytte
testkittets komponenter mod kontaminering. Brug ikke
testkitkomponenter, hvis der er tegn pa mikrobiel
kontaminering eller udfaldning. Biologisk kontaminering af
dispenseringsudstyr, beholdere eller reagenser kan fgre til
ungjagtige resultater.

Bemaerk: Alle udlgbsdatoer er trykt i formatet ar-maned-dag.
2022-06-18 angiver 18. juni 2022.

7. Advarsler og Forholdsregler

Kun til professionel in-vitro-diagnostisk brug.

e Laes brugsanvisningen grundigt igennem, fgr du tester.

Brug ikke testen efter den udlgbsdato, der er angivet pa
emballagen.

Brug ikke testkittets komponenter, hvis den primare
emballage er beskadiget.

Brug ikke testen, hvis folieposen ikke indeholder en pose
med tgrremiddel, eller hvis posen med tgrremiddel er
beskadiget inde i folieposen.

Testene er kun til engangsbrug.

Dyp ikke teststrimlen dybere end den
nedsankningslinje.

Tilfgj ikke prgver til reaktionsomradet (resultatomradet).
For at undgd kontaminering ma du ikke rgre ved
reaktionsomradet (resultatomradet).

Undga krydskontaminering af prgverne ved at bruge en ny
preéveindsamlingsbeholder til hver prgve.

e Man ma ikke erstatte eller blande komponenter fra
forskellige testkits.

Man ma ikke spise, drikke eller ryge i det omrade, hvor
prgver og testkits handteres.

Brug  beskyttelsestgj som f.eks. laboratoriekittel,
engangshandsker og gjenbeskyttelse, nar prgverne
analyseres.

Handtér alle prgver, som om de indeholder smitsomme
stoffer. Overhold etablerede forholdsregler for mikrobio-
logiske risici gennem alle procedurer og standard-
retningslinjer for passende bortskaffelse af prgver.
Testkittet indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret viden om dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand garanterer ikke fuldstaendigt fraveeret af
overfgrbare patogener. Det anbefales derfor, at disse
produkter behandles som potentielt smittefarlige og
handteres i overensstemmelse med de sadvanlige
sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. ma de ikke indtages eller
indandes).

Temperaturen kan pavirke testresultaterne negativt.

Brugte testmaterialer skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale bestemmelser.

8. Prgveindsamling og -forberedelse

Urinprgver:

Indsaml urinprgver i rene og tgrre plast- eller glasbeholdere,
som er fri for konserveringsmidler. Fra den fgrste dag med
udebleven menstruation er hCG-niveauet normalt sa hgjt, at
urinprgver indsamlet pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen,

maksimale
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kan bruges. Overdreven vaeskeindtagelse bgr dog undgas
(fortyndingseffekt).

Hvis testen anvendes pa et tidligere tidspunkt, bgr den fgrste
morgenurin anvendes, da den generelt indeholder den hgjeste
hCG-koncentration. For tests med et cut-off niveau pa
25 mlU/mL kan testen udfgres fra 2 dage fgr den forventede
menstruation. For tests med et cut-off niveau pa 10 miU/mL er
det tidligste tidspunkt for testning 4 dage fg¢r den forventede
menstruation. Risikoen for falsk negative resultater stiger dog,
jo tidligere testen udfgres (se ogsa afsnit 11 'Begraensninger’).
Urinprgver med synlige udfeeldninger skal centrifugeres,
filtreres eller have lov til at bundfelde sig for at fa klar
supernatant til testning. Kun klar supernatant bgr anvendes til
testning.

Lad ikke prgverne sta ved stuetemperatur i laengere tid. Hvis
testen ikke udfgres med det samme, kan prgverne opbevares
ved 2-8°C i op til 48 timer. Ved langtidsopbevaring skal
prgverne opbevares ved -20°C.

Bring preverne op til stuetemperatur fgr testning. Frosne
prever skal optges helt og blandes godt fgr testning. Prgverne
ma ikke nedfryses og optges gentagne gange.

Hvis pregverne skal sendes, skal de emballeres i
overensstemmelse med alle geeldende regler for transport af
tiologiske agenser.

Serumprgver:

Adskil serum fra blod sa hurtigt som muligt for at undga
hamolyse. Brug kun klare, ikke-haemolyserede prgver.

Testen skal udfgres umiddelbart efter prgvetagning. Lad ikke
prgverne sta ved stuetemperatur i leengere tid. Serumprgver
kan opbevares ved 2-8°Ci op til 2 dage. Ved langtidsopbevaring
skal prgverne opbevares ved -20°C.

Bring prgverne op til stuetemperatur fgr testning. Frosne
prgver skal optges helt og blandes godt fgr testning. Prgverne
ma ikke nedfryses og opt@s gentagne gange.

Hvis prgverne skal sendes, skal de emballeres i
overensstemmelse med alle geeldende regler for transport af
atiologiske agenser.

Ikteriske, lipaemiske, haemolyserede, viskgse, varme-
behandlede og kontaminerede prgver kan fgre til ungjagtige
testresultater.

Bring test, prgver og/eller kontroller op til stuetemperatur
(15-30°C) for testning.
1. Tag teststrimlen ud af folieposen eller rgret, og brug den sa
hurtigt som muligt. Bemaerk: Nar strimlen er taget ud af
rgret, skal det straks lukkes igen. De bedste resultater
opnas, hvis testen udfgres umiddelbart efter abning af
folieposen eller rgret. Maerk teststrimlen med patient- eller
kontrolidentifikation.
. Hold teststrimlen lodret i den
markerede ende, og dyp den i
preven i mindst 15 sekunder. For
at undga kontaminering ma du
ikke rgre ved membranen pa
teststrimlen, og sgrg for ikke at
dyppe teststrimlen dybere end eller

N



NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

den maksimale nedsankningslinje
(MAX).

3. Fjern teststrimlen fra prgven, og
leg den pa en ren og plan
overflade.

4. Start  timeren. N&ar testen
begynder at kgre, vil du se en
farvet vaeske bevaege sig langs
membranen.

5. Vent, indtil de farvede linjer vises.
Aflaes testresultatet preecist efter
5 minutter. Fortolk ikke resultatet
efter mere end 5 minutter.

10. Fortolkning af Resultat

Positiv: (
En farvet linje udvikler sig i N |
kontrollinjeomradet (C), og en anden

|

farvet linje udvikler sig i testlinje-
omradet (T).

Bemaerk: Farveintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variere
afhaengigt af analytkoncentrationen i prgven. Enhver nuance af
farve i testlinjeomradet (T) bgr betragtes som positiv. Bemaerk,
at dette kun er en kvalitativ test, og at den ikke kan bestemme
analytkoncentrationen i prgven.

Negativ: i

Der udvikles en farvet linje i |
kontrollinjeomradet (C). Der udvikles

ingen farvet linje i testlinjepomradet

(M.

Ugyldig:

Kontrollinjen (€) vises ikke.

Resultaterne fra en test, som ikke har

frembragt en kontrollinje ved den =

angivne aflaesningstid, skal kasseres.

Gennemga proceduren, og gentag testen med en ny
teststrimmel. Hvis problemet fortsaetter, skal du straks ophgre
med at bruge testkittet og kontakte din distributgr.
Utilstraekkelig prgvevolumen, forkert driftsprocedure eller
udigbne tests er de mest sandsynlige arsager til fejl i
kontrollinjen.

11. Kvalitetskontrol

En intern procedurekontrol er inkluderet i teststrimlen:

En farvet linje i kontrolomradet (C) betragtes som en intern
procedurekontrol. Den bekraefter tilstraekkelig prgvevolumen,
korrekt procedureteknik og tilstraekkelig opfugtning af
membranen.

God laboratoriepraksis (GLP) anbefaler brug af eksterne
kontrolmaterialer for at sikre, at testkittet fungerer korrekt.

12. Begraensninger

e NADAL® hCG Pregnancy Test er kun til professionel in-vitro-
diagnostisk brug. Testen bgr kun anvendes til kvalitativ
pavisning af humant choriongonadotropin (hCG) i urin- eller
serumprgver fra mennesker.

C& [wo]
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Hverken den kvantitative veerdi eller hastigheden af
stigningen/faldet i hCG-koncentrationen kan bestemmes ved
hjeelp af denne kvalitative test.

Testens ngjagtighed afhaenger af prgvens kvalitet. Upraecise
testresultater kan forekomme pa grund af forkert
preveindsamling  eller  -opbevaring (se  afsnit 7
"Prgveindsamling og -forberedelse").

Meget fortyndede urinprgver med lav vaegtfylde indeholder
muligvis ikke repraesentative niveauer af hCG. Hvis der stadig
er mistanke om graviditet efter et negativt testresultat, bgr
en fgrste morgenurinprgve indsamles 48-72 timer senere og
testes.

Hvis testene udfgres tidligere end fgr den fgrste dag med
udebleven menstruation, er der risiko for falsk negative
resultater pa grund af individuelle udsving i hCG-
koncentrationen. Hvis man tester 10 miU/mL 4 dage fgr den
forventede menstruation, er det ifglge litteraturen kun ca.
53-74 % af graviditeterne, der opdages i ferste omgang, nar
man tester urinprgver. Hvis der er mistanke om graviditet,
bgr der derfor testes igen med morgenurin pa et senere
tidspunkt. Alternativt kan hCG-koncentrationen bestemmes
ved hjzelp af en mere fglsom kvantitativ metode.

Hos raske maend og raske, frugtbare, ikke-gravide kvinder
kan der normalt ikke pavises hCG ved brug af NADAL® hCG
Pregnancy Tests. Basale hCG-veerdier stiger i
overgangsalderen, sa i sjeldne tilfelde, iseer med
10 miU/mL-tests, kan der forekomme falsk positive
resultater.

Meget lave niveauer af hCG (<50 mlU/mL) er til stede i urin
eller serum kort efter implantationen af et befrugtet g i
livmoderen. Men da et betydeligt antal graviditeter i fgrste
trimester afbrydes af naturlige arsager, bgr et svagt positivt
testresultat bekraeftes ved hjzelp af andre kliniske metoder.
Om ngdvendigt bgr testen udfgres igen med den fgrste
morgenurin  pa et senere tidspunkt. Resultatet af
gentestningen skal vaere klart positivt.

Hvis resultatet af en gentest med den fgrste morgenurin pa
et senere tidspunkt efter et svagt positivt resultat er negativt,
kan en spontan abort vaere arsagen. Omkring 22 % af de
klinisk uopdagede graviditeter ender med en ubemaerket
abort og opfattes som en let forsinket menstruation.

En raekke andre tilstande end graviditet, herunder
trofoblastiske sygdomme som molagraviditet, chorio-
carcinom, testikeltumorer, prostatakraeft og lungekraeft -
samt medicin, der indeholder hCG - forarsager forhgjede
niveauer af hCG, hvilket kan fgre til et positivt testresultat.
Positive hCG-niveauer kan pavises i flere uger efter fgdslen
eller aborten.

Genito-urinaere infektioner kan fgre til et falsk-positivt hCG-
testresultat. Et gget antal leukocytter, en basisk pH-vaerdi, en
gget maengde nitrit, erythrocytter eller proteiner i urinen er
blandt andet tegn pa genito-urinaere infektioner. | tilfelde af
mistanke skal du venligst verificere dette ved hjeelp af
urinanalysestrimler eller specifikke podningstests. Meget
mistaenkelige urinprgver bgr verificeres ved hjelp af
laboratorietest. | tilfeelde af et positivt resultat bgr der ikke
diagnosticeres graviditet, for de ovennaevnte muligheder er
udelukket.
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En graviditet uden for livmoderen kan ikke skelnes fra en
normal graviditet alene pa baggrund af maling af hCG-
niveauet.

Testene er kalibreret til intakt hCG. Andelene af intakt hCG
og andre hCG-former i serum og urin kan variere alt efter
graviditetsstadiet. Iszer i begyndelsen af graviditeten, hvor
hCG-veerdierne stadig er lave, kan dette i sjeeldne tilfeelde
fore til afvigende resultater for begge prgvematerialer. |
sjeeldne tilfeelde i begyndelsen af graviditeten kan der ogsa
observeres afvigende resultater med tests baseret pa
pavisning af beta-hCG.

Til urinprgver: | sjeldne tilfeelde, pa et mere fremskredent
stadie af graviditeten (ca. uge 5-8 af graviditeten), kan der
veere stgrre maengder hCG-beta-kernefragmenter til stede i
urinen, som hindrer detektionsreaktionen og fgrer til falsk
negative resultater pa trods af en hgj hCG-koncentration. [7]
Til serumprgver: Som med alle analyser, der anvender anti-
mus-antistoffer, er der mulighed for interferens med anti-
mus-antistoffer (HAMA) i prgven. Prgver fra patienter, der
har faet praeparater af monoklonale antistoffer til diagnose
eller behandling, kan indeholde HAMA (immunologisk
interfererende stoffer). Sadanne prgver kan give falsk
positive eller falsk negative testresultater. Heterofile
antistoffer i serum kan ogsa give fejlagtige resultater.
Testen bruger anti-hCG-antistoffer til at pavise hCG i urin-
eller serumprgver. Denne immunreaktions specificitet
udelukker krydsreaktivitet med strukturelt besleegtede
hormoner (hFSH, hLH og hTSH) pa eller over de maksimale
forventede fysiologiske niveauer.

Som med alle diagnostiske tests skal alle resultater fortolkes
af en lege sammen med andre tilgengelige kliniske
oplysninger.

NADAL® hCG Pregnancy Test paviser kun tilstedevaerelsen af
hCG i urin- eller serumprgver fra mennesker og bgr ikke
bruges som eneste kriterium for en graviditetsdiagnose.
Hvis testresultatet er negativt, men de kliniske symptomer
fortsaetter, anbefales yderligere testning ved hjalp af andre
kliniske metoder. Et negativt resultat udelukker ikke pa noget
tidspunkt muligheden for graviditet.

13. Egenskaber for Ydeevne

Klinisk ydeevne

Diagnostisk sensitivitet og specificitet

NADAL® hCG Pregnancy Tests blev evalueret ved hjelp af
kliniske prgver i sammenligning med en ELISA-metode.

Resultaterne praesenteres i de fglgende tabeller:
Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urin/serum-test (25 miU/mL),
prgve: urin

ELISA

Diagnostisk fglsomhed: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
Overordnet overensstemmelse: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95 % konfidensinterval
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Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urin/serum-test (25 miu/mL),

prgve: serum
ELISA
I T

NADAL®

Diagnostisk fglsomhed: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Overordnet overensstemmelse: 99,4% (97,9% - 100,0%)*
*95% konfidensinterval

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, urin/serum-test (10 miU/mL),
prgve: serum

ELISA
Negativ

Pregnancy Negativ 0 106 106

Test E 94 106 200
Diagnostisk fglsomhed: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Overordnet overensstemmelse: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% konfidensinterval

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, urin/serum-test (10 mlU/mL),
preve: serum

ELISA

Negativ

Test

Diagnostisk fglsomhed: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostisk specificitet: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Overordnet overensstemmelse: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% konfidensinterval

°I

Analytisk ydeevne

Detektionsgraense

Detektionsgraensen for NADAL® hCG Pregnancy Test er
10 mlU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 eller 25 mlU/mL fo
151902N-50/ 153903N-25. Testen er standardiseret i henhold
til WHO's Internationale Standard.

Maleskala

Der blev opnaet positive resultater ved testning af prgver med
hCG-koncentrationer pa op til 500.000 miU/mL. Der blev
observeret et fald i T-linjens intensitet ved koncentrationer
>10.000 mIU/mL, hvilket indikerer begyndelsen p& en prozone-
effekt. Imidlertid blev hCG-koncentrationer pa op til
500.000 mlU/mL  palideligt  detekteret som  positive.
Maleskalen for NADAL® hCG Pregnancy Test er saledes mellem
10 mlU/mL og 500.000 mIU/mL for 151903N-50/ 153902N-25
eller 25 mlU/mL og 500.000 mlU/mL for 151902N-
50/ 153903N-25.
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Analytisk specificitet

Studie af krydsreaktivitet

hCG-negative kontroller samt hCG-positive kontroller
(10 mlU/mL hCG for 151903N-50/ 153902N-25 og 25 mIU/mL
hCG for 151902N-50/ 153903N-25) tilsat fglgende strukturelt
relaterede hormoner viste ingen krydsreaktivitet, nar de blev
testet med NADAL® hCG Pregnancy Tests:

hLtH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) og hTSH
(1000 plu/mL).

Studie af interferens

hCG negative kontroller samt hCG positive kontroller tilsat
fglgende potentielt interfererende stoffer i de nedenfor

anfgrte koncentrationer viste ingen interferens med NADAL®
hCG Pregnancy Tests:

| substans | Koncentration

G
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Pregnancy Tests. >99% af prgverne blev identificeret korrekt
(80/80 korrekte tests, 95% konfidensinterval: 95,5% - 100%).
NADAL® hCG Pregnancy Test udviste acceptabel
repetérbarhed.

Reproducérbarhed

Reproducérbarheden blev etableret ved at teste 5 replikater af
prgver ved 4 koncentrationsniveauer (negativ, 3 mlU/mL,
10 mIU/mL og 25 miU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 samt
negativ, 5 mlU/mL, 25 mIU/mL og 50 mIU/mL for 151902N-
50/ 153903N-25). Testen blev udfgrt af 3 operatgrer ved hjeelp
af 3 uafhaengige NADAL® hCG Pregnancy Test partier pa 3
steder pa 5 separate dage. >99% af prgverne blev identificeret
korrekt (300/300 korrekte tests, 95% konfidensinterval: 99,8%
- 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test udviste en acceptabel
reproducérbarhed.

14. Rapportering af alvorlig handelse

Par. 1( inophen) 0,2 mg/mL | tilfaelde af alvorlige haendelser i forbindelse med NADAL® hCG
Acetylsalicylsyre 0,2 mg/mL Pregnancy Test, bedes du venligst straks informere nal von
Albumi
e :‘;"‘g/""'i minden GmbH og den kompetente myndighed. Hvis det stadig
mlna.u.n ,2 mg/m er muligt, ma du ikke bortskaffe den brugte test og de
Ampicillin 0,2 mg/mL . . .
- tilsvarende komponenter i testkittet.
Ascorbinsyre 0,2 mg/mL
Aspartam 0,2 mg/mL 15. Referencer
Atropin 0,2 mg/mL 1. Ed. Lothar Thomas, Labor und Diagnose (8th Edition, 2012) TH Books, Chapter 38.3,
Atropinsulf: 0,2 mg/mL 1859 ff
Benzoesyre 0,2 mg/mL 2. Butler SA et. al. (2001) Detection of Early Pregnan?v. Forms of. Human Chorionic
P PR opin by Home Pregnancy Test Devices, Clinical Chemistry 47(12): 2131-
Benzylpenicillin (penicillin G) 0,2 mg/mL 2136
Bilirubin 0,01 mg/mL 3. Lenton EA et al. (1982) Plasma concentrations of human chorionic gonadotropin
Koffein 0,1 mg/mL from the time of implantation until the second week of pregnancy, Fertility and
Citrat 3.20% Sterility, 37(6): 773-778
— 2 2 4. Fritz MA et al. (1987) Doubling time of human chorionic gonadotropin (hCG) in early
Kreatinin 0,2 mg/mL normal pregnancy: relationship to hCG concentration and gestational age, Fertility
Desoxyephedrin 0,2 mg/mL and Sterility, 47(4): 584-589
Dextromethorphan 0,2 mg/mL 5. §tenman U-H et al. (2006) The clas;iﬁcation, functions and clinical use of different
isoforms of HCG, Human Reproduction Update (12(6): 769-84
EDTA 0,2 mg/mL 6. http://americanpregnancy.org/while-pregnant/hcg-levels/from 15-8-19, 2:08 pm
Ethanol 1,0% 7. Gronowski AM et al. (2009) False-Negative Results in Point-of-Care Qualitative
Gentisinsyre 0,2 mg/mL Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Due to Excess hCGP Core Fragment,
Glukose 20 mg/mL Clinical Chemistry, 55 (7): 1389-1394
— — 1 8. Gronowski AM et al (2009) False-Negative Results from Point-of-Care Qualitative
¥ 0,01 mg/mL Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Caused by Excess hCG Core Fragment
Heparin 1% Vary with Device Lot Number; Clin Chem 55:10, 1885-1886
Hi i 0,2 mg/mL
t | 1% Rev. 1, 2025-12-12 Tr. ag
t ! 0,2 mg/mL
Oxalsyre 0,4 mg/mL
Phendimetrazin 0,2 mg/mL
pH4-9 (positive urinprgver)
pHA4-9 (negative urinprgver)
Kinin 0,2 mg/mL
itidi 0,2 mg/mL
Natri licyl 0,2 mg/mL
Tetracyklin 0,2 mg/mL
Tetryzolin 0,2 mg/mL
Tryptofan 0,2 mg/mL
Urea 20 mg/mL
Urinsyre 0,2 mg/mL
Praecision
Repetérbarhed

Repetérbarheden blev etableret ved at teste 20 replikater af
prgver ved 4 koncentrationsniveauer (negativ, 3 mlU/mL,
10 mIU/mL og 25 mIU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 samt
negativ, 5 mliU/mL, 25 miU/mL og 50 mlU/mL for 151902N-
50/ 153903N-25) ved hjelp af 3 partier af NADAL® hCG
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Denne  bruksanvisningen inneholder informasjon om

medfglgende NADAL® hCG Pregnancy Tests:

Ref. Deteksjonsniva Emballasje
10 mlU/mL | urin eller Teststrimler,
151903N-50
serum (tidlig test) individuelt pakket
153902N-25 10 miU/ml L urin eller | o ooimter I rar
serum (tidlig test)
151902N-50 25 miU/mL | urin eller :I'es.ts.trlmler,
serum individuelt pakket
153903N-25 25 miu/mL | urin eller Teststrimler | rgr
serum

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) er en lateral flow kromatografisk
immunanalyse for kvalitativ  pavisning av  humant
koriongonadotropin (hCG) i konsentrasjonen pa henholdsvis
10 mIU/mL eller 25 mIU/mL i human urin eller serumprgver.
Testen er ment for bruk som et hjelpemiddel ved tidlig
diagnostisering av graviditet (se avsnitt 12 "Begrensninger").
Positive resultater ma bekreftes ved a bruke (en) alternativ(e)
testmetode(r) (som ultrasonografi eller ELISA) og kliniske funn.
Testprosedyren er ikke automatisert og krever ingen spesiell
oppleering eller kvalifikasjoner. NADAL® hCG Pregnancy Test er
kun utviklet for profesjonell bruk.

2. Introduksjon og klinisk betydning

Humant koriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon
som produseres av morkaken under utvikling kort tid etter
befruktning og kan allerede pavises tidlig i svangerskapet i urin
og serum.

Ved normale svangerskap kan hCG pavises i bade serum og urin
sa tidlig som 7 dager etter befruktning. hCG-nivaet fortsetter a
stige veldig raskt, og overstiger ofte 50 mIU/ml ved den fgrste
uteblitt menstruasjonen, og kulminerer i den 10.-12.
svangerskapsuken i omradet 30000-290000 mIU/mL.

Den tidlige opptredenen av hCG i urin og blod like etter
befruktning og den pafglgende raske gkningen i konsentrasjon
gjor det til en ideell markegr for tidlig oppdagelse av graviditet.

Forhgyede hCG-nivaer, sammenlignbare med de tidlige
stadiene av svangerskapet, kan veaere assosiert med en
hydatidiform fgflekk eller koriokarsinom. Av denne grunn bgr
disse mulighetene utelukkes fgr en graviditet blir diagnostisert.

Forventede verdier:

Referanseomradet (serum, 97,5 persentil, beta hCG) for friske,
fertile,  ikke-gravide  kvinner er <3 mlU/mL. Hos
postmenopausale kvinner gker denne verdien til <5 mlU/mL.
Noen isolerte hgyere verdier kan imidlertid finnes i annen
litteratur. Det er en kraftig gkning etter befruktning slik at ca.
10 dager etterpa (4 dager fgr uteblitt menstruasjon) ofte er
verdiene pa 210 mIU/mL nadd. Doblingstiden varierer i Ippet av
svangerskapet og er cirka 2,5 dager i begynnelsen av
svangerskapet. Pa grunn av variasjoner i vaeskeabsorpsjon er
det hgy individuell variasjon for hCG-konsentrasjoner i urin. |
Igpet av fgrste trimester bestemmes konsentrasjonene pa
30000 - 290000 mlU/mL, som deretter synker i 2. og 3.
trimester til verdier pa 45000 - 100000 mIU/mL. Etter fgdselen
synker hCG-serumverdiene og er ikke lenger paviselige etter ca.
11-17 dager. [1], [6]
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3. Testprinsipp

NADAL® hCG Pregnancy Test muliggjgr pavisning av humant
koriongonadotropin gjennom visuell tolkning av
fargeutviklingen pd teststrimmelen. Spesifikke anti-hCG-
antistoffer immobiliseres i testlinjeomradet (T) av membranen.
Under testen reagerer prgven med spesifikke anti-hCG-
antistoffer som er konjugert til fargede partikler og
forhandsbelagt pa konjugatputen til den teststrimmelen.
Blandingen migrerer deretter langs membranen ved
kapilleervirkning og interagerer med reagensene pa
membranen. Hvis det er tilstrekkelig mengde hCG i prgven, vil
det utvikles en farget linje i testlinjeomradet (T) av membranen.
Tilstedeveerelsen av denne fargede linjen indikerer et positivt
resultat, mens fraveeret indikerer et negativt resultat.

Dannelsen av en farget linje i kontrollinjeomradet (C) fungerer
som en prosedyrekontroll, noe som indikerer at riktig volum av
prgven er tilsatt og transport via membranen har oppstatt.

Bergrelsesomradet

Kontrollinje (C)

/&— Reaksjonsomrade
233 "~ Testlinje (T)
u &~ Maksimalt nedsenkingsmerke
€ Nedsenkingsomrade

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler,
individuelt pakket

e 153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler | rgr

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler,

individuelt pakket

e 153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy teststrimler | rgr

e 1 bruksanvisning

5. Ngdvendig tilleggsmateriale

e Beholdere for prgvetaking
e Tidtaker

6. Oppbevaring og stabilitet

Testsett bgr oppbevares ved 2-30°C til den angitte
utlgpsdatoen. Teststrimler er stabile til utlgpsdatoen som er
trykt pa folieposene eller rgrene. Teststrimler ma forbli i de
forseglede folieposene eller de lukkede rgrene frem til bruk.
Lukk rgret umiddelbart etter at du har tatt ut en teststrimmel.
Dette sikrer at de gjenvaerende teststrimlene holder seg tgrre.
Nar rgret er apnet, kan teststrimlene brukes i opptil 90 dager.
Noter datoen da rgret ble apnet for fgrste gang, og serg for at
testene brukes innenfor denne perioden. Ikke frys testsett. Ikke
bruk tester etter utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.
Det bgr utvises forsiktighet for & beskytte testsettets
komponenter mot kontaminering. lkke bruk testsettets
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komponenter hvis det er tegn pa mikrobiell kontaminering eller
nedbgr. Biologisk kontaminering av dispenseringsutstyr,
beholdere eller reagenser kan fgre til ungyaktige resultater.
Merk: Alle utlppsdatoer skrives ut i ar-maned-dag-format.
2022-06-18 indikerer 18. juni 2022.

7. Advarsler og forholdsregler

Kun for profesjonell in-vitro-diagnostisk bruk.

Les ngye gjennom bruksanvisningen fgr testing.

Ikke bruk testen etter utlgpsdatoen som er angitt pa
emballasjen.

Ikke bruk testsettets komponenter hvis primaeremballasjen
er skadet.

Ikke bruk testen hvis folieposen ikke inneholder en
tgrkepose eller hvis en tgrkemiddelpose er skadet inne i
folieposen.

Tester er kun for engangsbruk.

Ikke dypp teststrimmelen under den maksimale dyppelinjen.
Ikke tilsett prgver til reaksjonsomradet (resultatomradet).
For a unnga kontaminering, ikke bergr reaksjonsomradet
(resultatomradet).

Unngd krysskontaminering av prgver ved a bruke en ny
préveoppsamlingsbeholder for hver oppnadd preve.

Ikke bytt ut eller bland komponenter fra forskjellige testsett.
Ikke spis, drikk eller rgyk i omradet der prgver og testsett
handteres.

Bruk verneklaer som laboratoriekdper, engangshansker og
@gyevern nar prgver analyseres.

Handter alle prgver som om de inneholder smittestoffer.
Overhold etablerte forholdsregler for mikrobiologiske
risikoer gjennom alle prosedyrer og standard retningslinjer
for riktig avhending av prgver.

Testsettet inneholder produkter av animalsk opprinnelse.
Sertifisert kunnskap om dyrenes opprinnelse og/eller
saniteere tilstand garanterer ikke fullstendig fraveer av
overfgrbare sykdomsfremkallende stoffer. Det anbefales
derfor at disse produktene behandles som potensielt
smittsomme og handteres i samsvar med vanlige
sikkerhetstiltak (f.eks. ikke svelges eller inhaleres).
Temperaturen kan pavirke testresultatene negativt.

Brukt testmateriale skal kastes i henhold til lokale forskrifter.

8. Prgveinnsamling og forberedelse

Urinprgver:

Samle urinprgver i rene og tgrre plast- eller glassbeholdere som
er fri for konserveringsmidler. Fra fgrste dag av manglende
menstruasjon er hCG-nivaene normalt sa hgye, at urinprgver
tatt nar som helst pa dagen kan brukes. Overdrevent
vaeskeinntak bgr imidlertid unngas (fortynningseffekt).

Hvis testen brukes pa et tidligere tidspunkt, bgr den fgrste
morgenurinen brukes, da den vanligvis inneholder den hgyeste
hCG-konsentrasjonen. For tester med grenseverdi pa
25 mlU/mL, kan testing utfgres fra 2 dager fgr forventet
menstruasjon. For tester med grenseverdi pad 10 miU/mL er det
tidligste tidspunktet for testing 4 dager fgr forventet
menstruasjon. Imidlertid gker risikoen for falske negative
resultater jo tidligere testingen utfgres (se ogsa punkt 12
"Begrensninger").
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Urinprgver som viser synlige utfellinger bgr sentrifugeres,
filtreres eller la seg sette, for & oppnd klar supernatant for
testing. Kun klar supernatant skal brukes til testing.

Ikke la pr@ver sta i romtemperatur over lengre tid. Hvis testing
ikke utfgres umiddelbart, kan prgvene oppbevares ved 2-8°C i
opptil 48 timer. For langtidsoppbevaring bgr prgvene
oppbevares ved -20°C.

Plasser prgvene i romtemperatur fgr testing. Frosne prgver skal
tines fullstendig og blandes godt fgr testing. Prgver skal ikke
fryses og tines gjentatte ganger.

Hvis prgver skal sendes, bgr de pakkes i samsvar med alle
gjeldende forskrifter for transport av etiologiske stoffer.
Serumprgver:

Separer serum fra blod sa snart som mulig for & unnga
hemolyse. Bruk kun klare, ikke-hemolyserte prgver.

Testing bgr utfgres umiddelbart etter prgvetaking. lkke la
prgver sta i romtemperatur i lengre perioder. Serumprgver kan
oppbevares ved 2-8°C i opptil 2 dager. For langtidsoppbevaring
bgr prgvene oppbevares ved -20°C.

Ta prgvene til romtemperatur fgr testing. Frosne prgver skal
tines fullstendig og blandes godt fgr testing. Prgver skal ikke
fryses og tines gjentatte ganger.

Hvis prgver skal sendes, bgr de pakkes i samsvar med alle
gjeldende forskrifter for transport av etiologiske stoffer.
Ikteriske, lipemiske, hemolyserte, viskgse, varmebehandlede
og kontaminerte prgver kan fgre til ungyaktige testresultater.

Plasser tester, prgver og/eller kontroller i romtemperatur
(15-30°C) fer testing.

1. Ta teststrimmelen ut av folieposen eller rgret og bruk den
sa snart som mulig. Merk: Nar stripen er fjernet fra rgret,
ma du lukke det umiddelbart etterpd. De beste resultatene
vil oppnas hvis testen utfgres umiddelbart etter apning av
folieposen eller rgret. Merk teststrimmelen med pasient-
eller kontrollidentifikasjon.

. Hold teststrimmelen vertikalt i den
merkede enden og dypp den i prgven
i minst 15 sekunder. For a unnga
forurensning ma du ikke bergre
membranen pa teststrimmelen, og
pass pa at du ikke dypper
teststrimmelen lenger enn den
maksimale dyppelinjen (MAX)

N

eller

w

. Fjern teststrimmelen fra prgven og
legg den pa en ren og flat overflate.

S

. Start tidtakeren.
Nar testen begynner 3 virke, vil du
observere en farget vaeske migrere
langs membranen.

w

. Vent til de(n) fargede linjen(e) vises.
Les testresultatet etter ngyaktig
5 minutter. Ikke tolk resultatet etter
mer enn 5 minutter.
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10. Tolkning av resultat

Positivt: (
En farget linje utvikles i kontrolllinje- 8|
omradet (C) og en annen farget linje

(C) og g ] —

utvikles i testlinjeomradet (T).

Merk: Fargeintensiteten i testlinjeomradet (T) kan variere

avhengig

av analyttkonsentrasjonen i prgven. Enhver

fargenyanse i testlinjeomradet (T) bgr betraktes som positiv.
Merk at dette kun er en kvalitativ test og den kan ikke
bestemme analyttkonsentrasjonen i prgven.

Negativt: =

En farget linje utvikles i kontrollinje-

omradet (C). Ingen farget linje utvikles i

testlinjeomradet (T).

Ugyldig:

Kontrollinjen (C) vises ikke. Resultater

fra enhver test som ikke har produsert

en kontrollinje p& den angitte ==

avlesningstiden, ma forkastes.

Se gjennom prosedyren og gjenta testen med en ny
teststrimmel. Hvis problemet vedvarer, ma du slutte a bruke
testsettet umiddelbart og kontakte distributgren.

Utilstrekkelig prgvevolum,
utlgpte

feil
mest

operasjonsprosedyre eller

tester er de sannsynlige arsakene til

kontrollinjefeil.

11. Kvalitetskontroll

En intern prosedyrekontroll er inkludert i teststrimmelen:

En farget linje som vises i kontrollinjeomradet (C) regnes som

en intern prosedyrekontroll. Det bekrefter tilstrekkelig
prgvevolum, korrekt prosedyreteknikk og tilstrekkelig
membrantransport.

Good laboratory practice (GLP) anbefaler bruk av eksternt
kontrollmateriale for & sikre riktig testsettytelse.

12. Begrensninger

The NADAL® hCG Pregnancy Test er kun for profesjonell
in-vitro-diagnostisk bruk. Testen skal kun brukes til kvalitativ
pavisning av humant koriongonadotropin (hCG) i human urin
eller serumprgver.

Verken den kvantitative verdien eller graden av
gkning/reduksjon i hCG-konsentrasjonen kan bestemmes
ved bruk av denne kvalitative testen.

Ngyaktigheten av testen avhenger av kvaliteten pa prgven.
Ungyaktige testresultater kan oppstd pa grunn av feil
provetaking eller oppbevaring (se avsnitt 8 "Prgveinnsamling
og -forberedelse").

Sveert fortynnede urinprgver, som viser lav egenvekt,
inneholder kanskje ikke representative nivaer av hCG. Hvis
det fortsatt er mistanke om graviditet etter et negativt
testresultat, bgr en fgrste morgenurinprgve tas 48-72 timer
senere og testes.

Hvis testene utfgres tidligere enn fgr den fgrste dagen av en
uteblitt menstruasjon, er det risiko for falske negative
resultater pa grunn av individuelle svingninger i hCG-
konsentrasjoner. Ifglge litteraturen, hvis 10 mlU/mL-tester
utfgres 4 dager fgr forventet menstruasjon, oppdages kun
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ca. 53-74% av graviditetene ved testing av urinprgver. Ved
mistanke om graviditet bgr testingen derfor utfgres pa nytt
med morgenurin pa et senere tidspunkt. Alternativt kan hCG-
konsentrasjonen bestemmes ved hjelp av en mer sensitiv
kvantitativ metode.

Hos friske menn og friske, fertile, ikke-gravide kvinner, kan
ingen hCG normalt pavises ved bruk av NADAL® hCG
Pregnancy  Tester. Basale  hCG-verdier  gker i
overgangsalderen, slik at det i sjeldne tilfeller, spesielt med
10 mIU/mL tester, kan oppsta falske positive resultater.
Sveert lave nivaer av hCG (<50 mlU/mL) er til stede i urin eller
serum kort tid etter implantasjon av et befruktet egg i
livmoren. Men siden et betydelig antall svangerskap i fgrste
trimester av naturlige arsaker aborterer, bgr et testresultat
som er svakt positivt bekreftes ved bruk av andre kliniske
metoder. Om ngdvendig bgr testen utfgres pa nytt med den
f@rste morgenurinen pa et senere tidspunkt. Resultatet av
retestingen skal veere klart positivt.

Hvis, etter et svakt positivt resultat, resultatet av retestingen
med den fgrste morgenurinen pa et senere tidspunkt er
negativt, kan en spontan spontanabort veere arsaken.
Omtrent 22 % av klinisk uoppdagede graviditeter ender med
en ubemerket spontanabort og oppfattes som en litt
forsinket menstruasjon.

En rekke andre tilstander enn graviditet, inkludert
trofoblastiske  sykdommer, som molar graviditet,
koriokarsinom, testikkelkreft, prostatakreft og lungekreft —
samt medisiner som inneholder hCG — forarsaker forhgyede
nivaer av hCG, som kan fgre til et positivt testresultat.
Positive hCG-nivaer kan pavises i flere uker etter fadsel eller
abort.

Genito-urinveisinfeksjoner kan fgre til et falskt positivt hCG-
testresultat. Et gkt antall leukocytter, en grunnleggende pH,
en gkt mengde nitritt, erytrocytter eller proteiner i urinen,
blant annet, er tegn pa kjgnnsorgan-urinveisinfeksjoner. Ved
mistanke, verifiser dette ved hjelp av urinanalysestrimler
eller spesifikke vattpinneprgver. Sveert mistenkelige
urinprgver bgr verifiseres ved laboratorietesting. Ved
positivt resultat bgr ingen graviditet diagnostiseres fgr de
nevnte mulighetene er utelukket.

En ektopisk graviditet kan ikke skilles fra en normal graviditet
bare pa grunnlag av maling av hCG-nivaer.

Testene er kalibrert for intakt hCG. Andelene av intakt hCG
og andre hCG-former i serum og urin kan variere avhengig av
graviditetsstadiet. Spesielt i begynnelsen av svangerskapet,
nar hCG-verdiene fortsatt er lave, kan dette i sjeldne tilfeller
fore til avvikende resultater for begge prgvematerialene. |
sjeldne tilfeller, i begynnelsen av svangerskapet, kan
avvikende resultater ogsa observeres med tester basert pa
pavisning av beta-hCG.

For urinprgver: | sjeldne tilfeller, pa et mer avansert stadium
av svangerskapet (ca. uke 5-8 av svangerskapet), kan gkte
mengder hCG-beta-kjernefragmenter veere til stede i urinen
som hindrer deteksjonsreaksjonen og fgrer til falske negative
resultater, til tross for en hgy hCG-konsentrasjon. [7]

For serumprgver: Som med alle analyser som bruker
antimus-antistoffer, er det en mulighet for interferens med
antimus-antistoffer (HAMA) i prgven. Prgver fra pasienter
som har mottatt preparater av monoklonale antistoffer for
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diagnose eller terapi kan inneholde HAMA (immunologisk
interfererende stoffer). Slike prgver kan forarsake falske
positive eller falske negative testresultater. Heterofile
antistoffer i serum kan ogsa forarsake feilaktige resultater.
Testen bruker anti-hCG-antistoffer for a oppdage hCG i urin-
eller serumprgver. Spesifisiteten til denne immunreaksjonen
utelukker  kryssreaktivitet med strukturelt relaterte
hormoner (hFSH, hLH og hTSH) ved eller over de maksimale
forventede fysiologiske nivaene.

Som med alle diagnostiske tester, bgr alle resultater tolkes
av en lege i forbindelse med annen tilgjengelig klinisk
informasjon.

NADAL® hCG Pregnancy Test paviser kun tilstedevaerelsen av
hCG i urin- eller serumprgver fra mennesker og bgr ikke
brukes som eneste kriterium for en graviditetsdiagnose.
Hvis testresultatet er negativt, men kliniske symptomer
vedvarer, anbefales ytterligere testing med andre kliniske
metoder. Et negativt resultat utelukker ikke pa noe tidspunkt
muligheten for graviditet.

13. Ytelsesegenskaper

Klinisk ytelse

Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet

NADAL® hCG Pregnancy Tests ble evaluert ved bruk av kliniske
prgver sammenlignet med en ELISA-metode.

Resultatene er presentert i fglgende tabeller:

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urin/serumtest (25 miU/mL),
prgve: urin

Pregnancy

L 210 300 510
Diagnostisk sensitivitet: >99,0 % (98,3 % - 100,0 %)*
Diagnostisk spesifisitet: >99,0 % (98,8 % - 100,0 %)*
Generell overensstemmelse: >99,0 % (99,3 % - 100,0 %)*
*95 % konfidensintervall

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, urin/serumtest (25 miu/mL),

progve: serum
heG 80 2 82
[} 259 259

Pregnancy
fest 80 261 341
Diagnostisk sensitivitet: >99,0 % (98,5 % - 100,0 %)*
Diagnostisk spesifisitet: 99,2 % (97,2 % - 100,0 %)*
Generell overensstemmelse: 99,4 % (97,9 % - 100,0 %)*

*95 % konfidensintervall

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, urin/serum test (10 miU/mL),

prgve: urin

naoate ||
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Diagnostisk sensitivitet: >99,0 % (96,2 % - 100,0 %)*
Diagnostisk spesifisitet: >99,0 % (96,6 % - 100,0 %)*
Generell overensstemmelse: >99,0 % (98,2 % - 100,0 %)*
*95 % konfidensintervall

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, urin/serum test (10 miU/mL),
prgve: serum

hcG % 0 9

Pregnancy Negativt 0 106 106

Test 94 106 200
Diagnostisk sensitivitet: >99,0 % (96,2 % - 100,0 %)*
Diagnostisk spesifisitet: >99,0 % (96,6 % - 100,0 %)*
Generell overensstemmelse: >99,0 % (98,2 % - 100,0 %)*
*95 % konfidensintervall

Analytisk ytelse

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen for NADAL® hCG Pregnancy Test er
10 mlU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 eller 25 mlU/mL for
151902N-50/ 153903N-25. Testen er standardisert til WHOs
internasjonale standard.

Maleomrade

Positive resultater ble oppnadd ved testing av prgver som
inneholdt hCG-konsentrasjoner opp til 500.000 miU/mL. En
reduksjon i T-linjens intensitet ble observert ved
konsentrasjoner >10.000 mlU/mL, noe som indikerer en
begynnende prozoneffekt. Imidlertid ble hCG-konsentrasjoner
s& hgye som 500.000 mIU/mL pélitelig detektert som positive.
Maleomradet for NADAL® hCG Pregnancy Test er derfor
mellom 10 mlU/mL og 500.000 miU/mL for 151903N-
50/ 153902N-25 eller 25 mIU/mL og 500.000 miU/mL for
151902N-50/ 153903N-25.

Analytisk spesifisitet

Kryssreaktivitetsstudie

hCG negative kontroller, samt hCG positive kontroller
(10 mlU/mL hCG for 151903N-50/ 153902N-25 og 25 mlU/mL
hCG for 151902N-50/ 153903N-25) tilsatt fglgende strukturelt
relaterte hormoner viste ingen kryssreaktivitet nar de ble testet
med NADAL® hCG Pregnancy Tests:

hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL)
(1000 plU/mL).

og hTSH

Interferensstudie

hCG-negative kontroller, sa vel som hCG-positive kontroller
tilsatt fglgende potensielt interfererende stoffer ved
konsentrasjonene oppfgrt nedenfor, viste ingen interferens
med NADAL® hCG Pregnancy Tests:

I Konsentrasjon

Pregnancy

Paracetamol (A hen) 0,2 mg/mL

Acetylsalisylsyre 0,2 mg/mL

Amikacin 0,2 mg/mL

Ampicillin 0,2 mg/mL

Askorbinsyre 0,2 mg/mL

Negativt 0 106 106 Aspartam 0,2 mg/mL
Atropin 0,2 mg/mL
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Stoff Konsentrasjon

Atropinsulfat 0,2 mg/mL
Benzosyre 0,2 mg/mL
Benzylpenicillin (penicillin G) 0,2 mg/mL
Bilirubin 0,01 mg/mL
Koffein 0,1 mg/mL
Citrat 3,20%
Kreatinin 0,2 mg/mL
Desoksyefedrin 0,2 mg/mL
Dekstrometorfan 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Etanol 1,0%
Gentisinsyre 0,2 mg/mL
Glukose 20 mg/mL
H lobii 0,01 mg/mL
Heparin 1%
Histamin 0,2 mg/mL
Metanol 1%
kval 0,2 mg/mL
Oksalsyre 0,4 mg/mL
Fendimetrazin 0,2 mg/mL
pH4-9 (positive urinprgver)
pHA4-9 (negative urinprgver)
Kinin 0,2 mg/mL
idi 0,2 mg/mL
Natri lisyl 0,2 mg/mL
Tetracyklin 0,2 mg/mL
Tetryzolin 0,2 mg/mL
Tryptof: 0,2 mg/mL
Urea 20 mg/mL
Urinsyre 0,2 mg/mL
Presisjon
Repeterbarhet

Repeterbarhet ble etablert ved a teste 20 replikater av prgver
ved 4 konsentrasjonsnivaer (negative, 3 mlU/mL, 10 mIU/mL
og 25 mlU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 samt negative,
5miUu/mL,  25mlU/mL og 50miU/mL for 151902N-
50/ 153903N-25) ved bruk av 3 partier av NADAL® hCG
Pregnancy Tests. >99 % av prgvene ble korrekt identifisert
(80/80 korrekte tester, 95% konfidensintervall: 95,5% - 100%).
NADAL® hCG Pregnancy Test viste akseptabel repeterbarhet.
Reproduserbarhet

Reproduserbarheten ble etablert ved a teste 5 replikater av
prgver ved 4 konsentrasjonsnivaer (negative, 3 mlU/mL,
10 mIU/mL og 25 mIU/mL for 151903N-50/ 153902N-25 samt
negative, 5 miU/mL, 25 mIU/mL og 50 mIU/mL for 151902N-
50/ 153903N-25). Testing ble utfgrt av 3 operatgrer ved a bruke
3 uavhengige NADAL® hCG Pregnancy Test-loter pa 3 steder pa
5 separate dager. >99% av prgvene ble korrekt identifisert
(300/300 korrekte tester, 95% konfidensintervall: 99,8% -
100%). NADAL® hCG Pregnancy Test viste akseptabel
reproduserbarhet.

| tilfelle av alvorlige hendelser knyttet til utfgrelsen av NADAL®
hCG Pregnancy Test, vennligst informer nal von minden GmbH
og den kompetente myndigheten umiddelbart. Hvis det fortsatt
er mulig, ikke kast den brukte testen og det tilsvarende
testsettets komponenter.
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Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie over de volgende
NADAL® hCG Pregnancy Test:

Ref. Detectieniveau Verpakking
151903N-50 10miU/mLinurineof | Teststrips,
serum (vroege test) individueel verpakt
153902N-25 10 mlU/mL in urine of Teststrips in een
serum (vroege test) tube
151902N-50 25 mlU/mL in urine of :I'es.ts.tnps,
serum individueel verpakt
153903N-25 25 mlU/mL in urine of Teststrips in een
serum tube

De NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/  153903N-25) is een laterale  flow
chromatografische immunoassay voor de kwalitatieve bepaling
van humaan choriongonadotrofine (hCG) bij concentraties van
respectievelijk 10 mlU/mL of 25 mIU/mL in menselijke urine of
serummonsters. De test is bedoeld als hulpmiddel bij de vroege
diagnose van zwangerschap (zie sectie 12 'Beperkingen').
Positieve resultaten moeten worden bevestigd via alternatieve
testmethoden (zoals echografie of ELISA) en klinische
bevindingen. De testprocedure is niet geautomatiseerd en
vereist geen speciale training of kwalificatie. De NADAL® hCG
Pregnancy Test is alleen ontworpen voor professioneel gebruik.

2. Introductie en klinische betekenis

Humaan choriongonadotrofine (hCG) is een glycopro-
teinehormoon dat door de zich ontwikkelende placenta kort na
de bevruchting wordt geproduceerd en al in een vroeg stadium
van de zwangerschap in urine en serum kan worden
gedetecteerd.

In normale zwangerschappen kan hCG zowel in serum als in
urine worden gedetecteerd vanaf 7 dagen na de conceptie. Het
hCG-niveau blijft zeer snel stijgen en overschrijdt vaak
50 mlU/mL rond de eerste gemiste menstruatieperiode en
bereikt een piek in de 10e-12e weken van de zwangerschap met
waarden tussen 30000-290000 mIU/mL.

De vroege verschijning van hCG in urine en bloed kort na de
conceptie en de daaropvolgende snelle stijging in concentratie
maakt het een ideale indicator van vroege detectie van
zwangerschap.

Verhoogde hCG-waarden vergelijkbaar met vroege stadia van
zwangerschap kunnen geassocieerd worden met een molaire
zwangerschap of choriocarcinoom. Om deze reden moeten
deze mogelijkheden worden uitgesloten voordat een
zwangerschap wordt vastgesteld.

Verwachte waarden:

Het referentiebereik (serum 97,5 percentiel beta hCG) bij
gezonde, vruchtbare niet-zwangere vrouwen is <3 mlU/mL. Bij
postmenopauzale vrouwen stijgt deze waarde tot <5 mlU/mL.
Echter, enkele geisoleerde hogere waarden kunnen in andere
literatuur worden gevonden. Er is een scherpe stijging na de
bevruchting, zodat ongeveer 10 dagen daarna (4 dagen voor de
gemiste menstruatie) waarden van 210 mlU/mL vaak al worden
bereikt. De verdubbelingstijd varieert gedurende de
zwangerschap en is ongeveer 2,5 dagen aan het begin van de
zwangerschap. Door variaties in vochtinname is er een hoge
individuele variabiliteit voor hCG-concentraties in urine.
Gedurende het eerste trimester worden concentraties van
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30.000-290.000 mIU/mL gemeten, die in het 2e en 3e trimester
afnemen tot waarden van 45.000-100.000 mlU/mL. Na de
bevalling dalen de hCG-serumwaarden en zijn ze na ongeveer
11-17 dagen niet meer detecteerbaar. [1], [6]

3. Testbeginsel

De NADAL® hCG Pregnancy Test maakt de detectie van humaan
choriongonadotrofine mogelijk door de visuele interpretatie
van de kleurreactie op de teststrip. Specifieke anti-hCG
antilichamen zijn geimmobiliseerd in de testlijnregio (T) van het
membraan. Tijdens de test reageert het monster met specifieke
anti-hCG antilichamen die zijn geconjugeerd met gekleurde
deeltjes en voorgecoat op de conjugaatpad van de teststrip.
Het mengsel migreert vervolgens langs het membraan door
capillaire werking en reageert met de reagentia op het
membraan. Als er voldoende hCG in het monster aanwezig is,
zal er een gekleurde lijn ontstaan in de testlijnregio (T) van het
membraan.

De aanwezigheid van deze gekleurde lijn duidt op een positief
resultaat, terwijl de afwezigheid ervan een negatief resultaat
aangeeft. De vorming van een gekleurde lijn in de
controlelijnregio (C) dient als een procedurele controle die
aangeeft dat het juiste volume van het monster is toegevoegd
en de membraanwicking heeft plaatsgevonden.

Hanteringsgebied

Controlelijn (C)

Reactiegedeelte

~ Testlijn (T)

Maximale
onderdompelingsmarkering

Onderdompelingsgedeelte

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy teststrips,
individueel verpakt

153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy teststrips in een
tube

151902N-50: 50 NADAL®
individueel verpakt
153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy teststrips in een
tube

e 1 gebruiksaanwijzing

5. Aanvullende benodigde materialen

e Monsterverzamelbakken
e Timer

6. Opslag en stabiliteit

Testkits moeten worden bewaard bij 2-30°C tot de aangegeven
vervaldatum. Teststrips zijn stabiel tot de vervaldatum die op
de gesealde folieomhulsel of tubes is gedrukt. Teststrips
moeten in de gesealde folieomhulsel of tubes blijven tot

hCG Pregnancy teststrips,
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gebruik. Verzegel de tube direct weer nadat er een teststrip is
uitgehaald. Op deze manier blijven de overige teststrips droog.
Wanneer de tube wordt geopend, kunnen de teststrips nog
maximaal 90 dagen worden gebruikt. Noteer de datum
wanneer de tube voor het eerst wordt geopend en zorg dat de
tests binnen deze periode worden gebruikt. Vries de testkits
niet in. Gebruik geen tests na de aangegeven vervaldatum. Zorg
ervoor dat de componenten van de testkit beschermd zijn
tegen besmetting. Gebruik geen componenten van de testkit
als er bewijs is van microbiéle besmetting of neerslag.
Biologische besmetting van doseerapparatuur, containers of
reagentia kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.

Opmerking: Alle vervaldatums zijn gedrukt in Jaar-Maand-Dag
formaat. 2022-06-18 staat voor 18 juni 2022.

7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Alleen voor professioneel in-vitro diagnostisch gebruik.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door vaor het testen.
Gebruik de test niet na de vervaldatum die op de verpakking
is aangegeven.

Gebruik geen componenten van de testkit als de primaire
verpakking is beschadigd.

Gebruik de test niet als de folieverpakking geen droogzakje
bevat of als het droogzakje in de folieverpakking beschadigd
is.

Tests zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Dompel de teststrip niet dieper dan tot de maximale
onderdompelingsmarkering.

Voeg geen monsters toe aan het
(resultaatgebied).

Raak het reactiegebied (resultaatgebied) niet aan om
besmetting te voorkomen.

Vermijd kruisbesmetting van monsters door voor elk
verkregen monster een nieuwe monsterverzamelcontainer
te gebruiken.

Vervang of meng geen componenten van verschillende
testkits.

Eet, drink of rook niet in de ruimte waar monsters en testkits
worden verwerkt.

Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen,
wegwerphandschoenen en oogbescherming bij het
analyseren van monsters.

Behandel alle monsters alsof ze infectieuze agentia bevatten.
Volg de vastgestelde voorzorgsmaatregelen voor micro-
biologische risico's gedurende alle procedures en de
standaardrichtlijnen voor de juiste verwijdering van
monsters.

De testkit bevat producten van dierlijke oorsprong.
Gecertificeerde kennis van de oorsprong en/of sanitaire
staat van de dieren garandeert niet volledig de afwezigheid
van overdraagbare pathogene agentia. Het wordt daarom
aanbevolen deze producten te behandelen als potentieel
infectieus en te verwerken volgens de gebruikelijke
veiligheidsmaatregelen (bijv. niet inslikken of inademen).
Temperatuur kan de testresultaten nadelig beinvioeden.
Gebruikte testmaterialen moeten worden verwijderd in
overeenstemming met de lokale regelgeving.

reactiegebied

C& [wo]

8. Afnemen en voorbereiding van monsters

Urinemonsters:

Neem urinemonsters af in schone en droge plastic of glazen
containers die vrij zijn van conserveringsmiddelen. Vanaf de
eerste dag van de gemiste menstruatie zijn de hCG-niveaus
doorgaans zo hoog dat urinemonsters die op elk moment van
de dag zijn verzameld, kunnen worden gebruikt. Overmatige
vochtinname moet echter worden vermeden (verdunnings-
effect).

Als de test op een eerder moment wordt gebruikt, moet de
eerste ochtendurine worden gebruikt, omdat deze over het
algemeen de hoogste hCG-concentratie bevat. Voor tests met
een grenswaarde van 25mlU/mL kan de test worden
uitgevoerd vanaf 2 dagen voor de verwachte menstruatie. Voor
tests met een grenswaarde van 10 mlU/mL is het vroegste
moment voor het uitvoeren van de test 4 dagen voor de
verwachte menstruatie. Echter, hoe eerder de test wordt
uitgevoerd, des te groter is het risico op fout-negatieve
resultaten (zie ook punt 12 'Beperkingen').

Urinemonsters die zichtbare neerslag vertonen, moeten
worden gecentrifugeerd, gefilterd of mogen bezinken om een
heldere supernatant te verkrijgen voor het testen. Alleen
heldere supernatant mag voor de test worden gebruikt.

Laat monsters niet gedurende een lange periode Dbij
kamertemperatuur staan. Als de test niet onmiddellijk wordt
uitgevoerd, kunnen monsters maximaal 48 uur worden
bewaard bij 2-8°C. Voor langdurige opslag moeten monsters
worden bewaard bij -20°C.

Breng monsters voor het testen op kamertemperatuur.
Bevroren monsters moeten volledig ontdooid en goed
gemengd worden vdéor het testen. Monsters mogen niet
herhaaldelijk worden ingevroren en ontdooid.

Als monsters moeten worden verzonden, moeten ze worden
verpakt in overeenstemming met alle toepasselijke regelgeving
voor het transport van etiologische agentia.

Serummonsters:

Scheiding van serum van bloed moet zo snel mogelijk gebeuren
om hemolyse te voorkomen. Gebruik alleen heldere, niet-
gehemolyseerde monsters.

Testen moet onmiddellijk na de monsterafname worden
uitgevoerd. Laat monsters niet langdurig bij kamertemperatuur
staan. Serummonsters kunnen maximaal 2 dagen worden
bewaard bij 2-8°C. Voor langdurige opslag moeten monsters
worden bewaard bij -20°C.

Breng monsters voor het testen op kamertemperatuur.
Bevroren monsters moeten volledig ontdooid en goed
gemengd worden vdor het testen. Monsters mogen niet
herhaaldelijk worden ingevroren en ontdooid.

Als monsters moeten worden verzonden, moeten ze worden
verpakt in overeenstemming met alle toepasselijke regelgeving
voor het transport van etiologische agentia.

Icterische, lipemische, gehemolyseerde, stroperige,
warmtebehandelde en besmette monsters kunnen tot
onnauwkeurige testresultaten leiden.
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9. Testprocedure

Breng tests, monsters en/of controles vér het testen op

kamertemperatuur (15-30°C).

1. Verwijder de teststrip uit de folieverpakking of uit de tube
en gebruik deze zo snel mogelijk. Notitie: Als een strip wordt
verwijderd uit de tube, hersluit deze dan onmiddellijk weer.
De beste resultaten worden verkregen als de test
onmiddellijk na het openen van de folieverpakking of de
tube wordt uitgevoerd. Label de teststrip met de
identificatie van de patiént of controle.

2. Houd de teststrip verticaal bij het
gemarkeerde einde en dompel deze
tenminste 15 seconden in het monster.

Om besmetting te voorkomen, raak het
membraan van de teststrip niet aan en

zorg ervoor dat de strip niet verder

wordt ondergedompeld dan tot de
maximale onderdompelingsmarkering of
(MAX).

3. Verwijder de teststrip van het monster
en plaats deze op een schoon en vlak ‘
oppervlak. ‘

4. Start de timer.

Terwijl de test begint te lopen, zult u
een gekleurde vloeistof langs het
membraan zien migreren.

5. Wacht tot de gekleurde lijn(en)
verschijnen. Lees het testresultaat na
precies 5 minuten af. Interpreteer het
resultaat niet na meer dan 5 minuten.

10. Resultaatinterpretatie

Positief: (

Een gekleurde lijn verschijnt in het
controlelijngebied (C) en een andere |
gekleurde lijn  verschijnt in  het [ -—

testlijngebied (T).

Opmerking: De kleurintensiteit in het testlijngebied (T) kan
variéren afhankelijk van de concentratie van de analyte in het
monster. Elke kleurverandering in het testlijngebied (T) moet
als positief worden beschouwd. Let op dat dit een kwalitatieve
test is en de concentratie van de analyte in het monster niet
kan bepalen.

Negatief:

Een gekleurde lijn verschijnt in het [
controlelijngebied (C). Er verschijnt geen
gekleurde lijn in het testlijngebied (T).
Ongeldig:
De controlelijn (C) verschijnt niet.
Resultaten van een test waarbij de
controlelijn niet is verschenen op de
ji==il

gespecificeerde afleestijd moeten worden
weggegooid.

Herzie de procedure en herhaal de test met een nieuwe
teststrip. Als het probleem aanhoudt, stop dan onmiddellijk
met het gebruik van de testkit en neem contact op met uw
distributeur.

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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Onvoldoende monstervolume, onjuiste procedure of verlopen
tests zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het falen van
de controlelijn.

11. Kwaliteitscontrole
Een interne procedurele controle is inbegrepen in de teststrip:

Een gekleurde lijn die verschijnt in het controlelijngebied (C)
wordt beschouwd als een interne procedurele controle. Het
bevestigt een voldoende monstervolume, correcte procedurele
techniek en adequate membraanwicking.

Goede laboratoriumpraktijken (GLP) bevelen het gebruik van
externe controlematerialen aan om een goede werking van de
testkit te waarborgen.

12. Beperkingen

e De NADAL® hCG Pregnancy Test is alleen voor professioneel
in-vitro diagnostisch gebruik. De test moet alleen worden
gebruikt voor de kwalitatieve bepaling van humaan
choriongonadotrofine (hCG) in menselijke urine- of
serummonsters.

e Met deze kwalitatieve test kunnen noch de kwantitatieve
waarde, noch de snelheid van toename/afname van de hCG-
concentratie worden bepaald.

e De nauwkeurigheid van de test hangt af van de kwaliteit van

het monster. Onnauwkeurige testresultaten kunnen

optreden door onjuiste monsterafname of opslag (zie sectie

8 'Afnemen en Voorbereiding van Monsters').

Zeer verdunde urinemonsters met een lage soortelijke massa

bevatten mogelijk geen representatieve niveaus van hCG. Als

zwangerschap nog steeds wordt vermoed na een negatief
testresultaat, moet een eerste ochtendurine worden
verzameld na 48-72 uur en opnieuw worden getest.

e Als tests worden uitgevoerd vodr de eerste dag van een

gemiste menstruatie, bestaat het risico op fout-negatieve

resultaten door individuele schommelingen in hCG-
concentraties. Volgens de literatuur wordt bij tests met

10 mlU/mL, uitgevoerd 4 dagen voér de verwachte

menstruatie, aanvankelijk slechts ongeveer 53-74% van de

zwangerschappen gedetecteerd bij het testen van
urinemonsters. Als zwangerschap wordt vermoed, moet de
test daarom opnieuw worden uitgevoerd met ochtendurine
op een later tijdstip. Alternatief kan de hCG-concentratie
worden bepaald met een gevoeliger kwantitatieve methode.

Bij gezonde mannen en gezonde, vruchtbare, niet-zwangere

vrouwen kan normaal geen hCG worden gedetecteerd met

NADAL® hCG Pregnancy Tests. Basale hCG-waarden nemen

toe tijdens de menopauze, zodat in zeldzame gevallen,

vooral bij tests met 10 miU/mL, fout-positieve resultaten
kunnen optreden.

e Zeer lage niveaus van hCG (<50 mIU/mL) zijn aanwezig in
urine of serum kort na de implantatie van een bevruchte
eicel in de baarmoeder. Aangezien een aanzienlijk aantal
zwangerschappen in het eerste trimester om natuurlijke
redenen eindigt in een miskraam, moet een zwak positief
testresultaat worden bevestigd met andere klinische
methoden. Indien nodig moet de test opnieuw worden
uitgevoerd met de eerste ochtendurine op een later tijdstip.
Het resultaat van de hertest moet duidelijk positief zijn.

e Als na een zwak positief resultaat, het resultaat van de
hertest met de eerste ochtendurine op een later tijdstip
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negatief is, kan een spontane miskraam de oorzaak zijn.
Ongeveer 22% van de klinisch  onopgemerkte
zwangerschappen eindigt met een miskraam die als een licht
verlate menstruatie wordt waargenomen.

Een aantal aandoeningen anders dan zwangerschap,
waaronder  trofoblastische  ziekten zoals  molaire
zwangerschap, choriocarcinoom, testiculaire tumoren,
prostaatkanker en longkanker - evenals medicatie die hCG
bevat - veroorzaken verhoogde niveaus van hCG, wat kan
leiden tot een positief testresultaat.

Positieve hCG-niveaus kunnen enkele weken detecteerbaar
blijven na de bevalling of een abortus.

Genito-urinaire infecties kunnen leiden tot een fout-positief
hCG-testresultaat. Een verhoogd aantal leukocyten, een
basische pH, een verhoogde hoeveelheid nitriet, erytrocyten
of eiwitten in urine zijn indicatief voor genito-urinaire
infecties. Bij verdenking dient dit te worden bevestigd met
urineanalyse strips of specifieke uitstrijktests. Zeer verdachte
urinemonsters moeten door middel van laboratoriumtests
worden geverifieerd. In het geval van een positief resultaat
mag geen zwangerschap worden gediagnosticeerd totdat de
eerder genoemde mogelijkheden zijn uitgesloten.

Een buitenbaarmoederlijke zwangerschap kan niet worden
onderscheiden van een normale zwangerschap uitsluitend
op basis van het meten van hCG-niveaus.

De tests zijn gekalibreerd voor intact hCG. De verhoudingen
van intact hCG en andere hCG-vormen in serum en urine
kunnen variéren afhankelijk van het stadium van de
zwangerschap. Vooral aan het begin van de zwangerschap,
wanneer hCG-waarden nog laag zijn, kan dit in zeldzame
gevallen leiden tot afwijkende resultaten voor beide
monstermaterialen. In zeldzame gevallen kunnen aan het
begin van de zwangerschap afwijkende resultaten worden
waargenomen met tests die zijn gebaseerd op de detectie
van beta-hCG.

Voor urinemonsters: In zeldzame gevallen kunnen bij een
meer gevorderd stadium van de zwangerschap (ongeveer
week 5-8 van de zwangerschap) verhoogde hoeveelheden
hCG-beta-kernfragmenten in de urine aanwezig zijn, die de
detectiereactie belemmeren en leiden tot fout-negatieve
resultaten, ondanks een hoge hCG-concentratie. [7]

Voor serummonsters: Zoals bij alle assays die gebruik maken
van anti-muisantilichamen, bestaat de mogelijkheid van
interferentie met anti-muisantilichamen (HAMA) in het
monster. Monsters van patiénten die preparaten van
monoklonale antilichamen voor diagnose of therapie hebben
ontvangen, kunnen HAMA (immunologisch interfererende
stoffen) bevatten. Dergelijke monsters kunnen fout-
positieve of fout-negatieve testresultaten veroorzaken.
Heterofiele antilichamen in serum kunnen ook foutieve
resultaten veroorzaken.

De test maakt gebruik van anti-hCG-antilichamen om hCG in
urine- of serummonsters te detecteren. De specificiteit van
deze immuunreactie sluit kruisreactiviteit uit met structureel
verwante hormonen (hFSH, hLH en hTSH) bij of boven de
maximaal verwachte fysiologische niveaus.

Zoals bij alle diagnostische tests moeten alle resultaten door
een arts worden geinterpreteerd in samenhang met andere
beschikbare klinische informatie.

e De NADAL® hCG Pregnancy Test detecteert alleen de
aanwezigheid van hCG in menselijke urine- of
serummonsters en mag niet worden gebruikt als het enige
criterium voor de diagnose van zwangerschap.

e Als het testresultaat negatief is maar klinische symptomen
aanhouden, wordt aanvullend testen met andere klinische
methoden aanbevolen. Een negatief resultaat sluit de
mogelijkheid van zwangerschap op geen enkel moment uit.

13. Prestaties

Klinische prestaties

Diagnostische sensitiviteit en specificiteit

De NADAL® hCG Pregnancy Tests zijn geévalueerd met behulp
van klinische monsters in vergelijking met een ELISA-methode.
De resultaten worden gepresenteerd in de volgende tabellen:
Ref. 151902N-50 / 153903N-25,
(25 mIU/mL), monster: urine

[ Fouter [ Negoter [ o |

210 [ 210

Pregnancy Negatief 0 300 300
Test 210 300 510

Diagnostische sensitiviteit: >99,0% (98,3% - 100,0%)*

Diagnostische specificiteit: >99,0% (98,8% - 100,0%)*

Totale overeenstemming: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95% betrouwbaarheidsinterval

Ref.  151902N-50 / 153903N-25,

(25 miU/mL), monster: serum

hCG 20 2 82
0 259 259

urine/serum test

urine/serum test

Pregnancy
Test 80 261 341
Diagnostische sensitiviteit: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Diagnostische specificiteit: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Totale overeenstemming: 99,4% (97,9% - 100,0%)*
*95% betrouwbaarheidsinterval

Ref. 151903N-50/ 153902N-25,
(10 miU/mL), monster: urine

ELISA
TN AR

urine/serum test

NADAL®

Diagnostische sensitiviteit: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnostische specificiteit: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Totale overeenstemming: >99,0% (98,2% - 100,0%)*

*95% betrouwbaarheidsinterval
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Ref. 151903N-50/ 153902N-25,
(10 mIU/mL), monster: serum

Negatief 0 106 106

urine/serum test

Pregnancy

*

Diagnostische sensitiviteit: >99,0% (96,2% - 100,0%)

Diagnostische specificiteit: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Totale overeenstemming: >99,0% (98,2% - 100,0%)*

*95% betrouwbaarheidsinterval

Analytische prestaties

Detectiegrens

De detectiegrens van de NADAL® hCG Pregnancy Test is
10 mlU/mL voor 151903N-50/ 153902N-25 of 25 mIU/mL voor
151902N-50/ 153903N-25. De test is gestandaardiseerd
volgens de WHO Internationale Standaard.

Meetgebied

Positieve resultaten werden verkregen bij het testen van
monsters met hCG-concentraties tot 500.000 mIU/mL. Een
afname van de T-lijnintensiteit werd waargenomen bij
concentraties >10.000 mIU/mL, wat wijst op het begin van een
prozone-effect. hCG-concentraties tot 500.000 mIU/mL
werden echter betrouwbaar als positief gedetecteerd. Het
meetgebied van de NADAL® hCG Pregnancy Test ligt dus tussen
10 mIU/mL en 500.000 mIU/mL voor 151903N-50/ 153902N-
25 of 25mlU/mL en 500.000 miU/mL voor 151902N-
50/ 153903N-25.

Analytische specificiteit

Kruisreactiviteitsstudie

hCG-negatieve controles, evenals hCG-positieve controles
(10 mIU/mL hCG voor 151903N-50/ 153902N-25 en 25 mlU/mL
hCG voor 151902N-50/ 153903N-25), aangevuld met de
volgende structureel verwante hormonen vertoonden geen
kruisreactiviteit bij het testen met de NADAL® hCG Pregnancy
Tests:

hLH (300 miU/mL), hFSH
(1000 plU/mL).

(1000 mlu/mL) en hTSH

Interferentiestudie

hCG-negatieve controles, evenals hCG-positieve controles,
aangevuld met de volgende potentieel storende stoffen in de
hieronder vermelde concentraties, vertoonden geen
interferentie met de NADAL® hCG Pregnancy Tests:

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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Stof Concentratie
Citraat 3,20%
Creatinine 0,2 mg/mL
Desoxyefedrine 0,2 mg/mL
Dextromethorfan 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
hanol 1,0%
Gentisinezuur 0,2 mg/mL
Glucose 20 mg/mL
Hemoglobine 0,01 mg/mL
Heparine 1%
Hi i 0,2 mg/mL
Methanol 1%
Methaqualon 0,2 mg/mL
Oxaal. 0,4 mg/mL
Phendimetrazine 0,2 mg/mL
pH4-9 (positieve uri s)
pH4-9 (negatieve uri s)
Kinine 0,2 mg/mL
Ranitidine 0,2 mg/mL
Natriumsalicylaat 0,2 mg/mL
Tetracycline 0,2 mg/mL
Tetryzoline 0,2 mg/mL
Tryptof: 0,2 mg/mL
Ureum 20 mg/mL
Urinezuur 0,2 mg/mL

Nauwkeurigheid

Herhaalbaarheid

Herhaalbaarheid werd vastgesteld door 20 replicaten van
monsters te testen op 4 concentratieniveaus (negatief,
3miU/mL, 10miU/mL en 25mlU/mL voor 151903N-
50/ 153902N-25 evenals negatief, 5 mlU/mL, 25 mIU/mL en
50 mIU/mL voor 151902N-50/ 153903N-25) met 3 partijen van
de NADAL® hCG Pregnancy Tests. >99% van de monsters werd
correct  geidentificeerd (80/80 correcte tests, 95%
betrouwbaarheidsinterval: 95,5% - 100%). De NADAL® hCG
Pregnancy Test toonde acceptabele herhaalbaarheid aan.
Reproduceerbaarheid

Reproduceerbaarheid werd vastgesteld door 5 replicaten van
monsters te testen op 4 concentratieniveaus (negatief,
3miU/mL, 10miU/mL en 25mlU/mL voor 151903N-
50/ 153902N-25 evenals negatief, 5 miU/mL, 25 mIU/mL en
50 mIU/mL voor 151902N-50/ 153903N-25). Het testen werd
uitgevoerd door 3 operators met behulp van 3 onafhankelijke
NADAL® hCG Pregnancy test-partijen op 3 locaties gedurende 5
afzonderlijke dagen. >99% van de monsters werd correct
geidentificeerd (300/300 correcte tests, 95%
betrouwbaarheidsinterval: 99,8% - 100%). De NADAL® hCG
Pregnancy Test toonde acceptabele reproduceerbaarheid aan.

14. Melding van ernstige incidenten

In het geval van ernstige incidenten met betrekking tot de
prestaties van de NADAL® hCG Pregnancy Test, dient u nal von
minden GmbH en de bevoegde autoriteit onmiddellijk op de
hoogte te stellen. Indien nog mogelijk, gooi de gebruikte test en
de bijbehorende testkitcomponenten niet weg.

15. Referenties
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opin by Home Pregnancy Test Devices, Clinical Chemistry 47(12): 2131-

Par: I (A inophen) 0,2 mg/mL
Acetylsalicylzuur 0,2 mg/mL
Albumine 20 mg/mL
Amikacine 0,2 mg/mL
Ampicilline 0,2 mg/mL
Ascorbi 0,2 mg/mL
Aspartaam 0,2 mg/mL
Atropine 0,2 mg/mL
Atropinesulfaat 0,2 mg/mL 1
& 0,2 mg/mL 1859 ff
Benzylpenicilline (penicilline G) 0,2 mg/mL 2
Bilirubine 0,01 mg/mL 2136
Cafeine 0,1 mg/mL
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Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre
NADAL® hCG Pregnancy Test:

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Ref. Limita de detectie Pachet
151903N-50 10 miu/mL |.n urln_a sau BenLu Ide t(.est?rfe,
ser (test timpuriu)
153902N-25 10 miu/mL |.n urln_a sau Benzi de testare in
ser (test timpuriu) tub
151902N-50 25 mlU/mLin urina sau Bean| .de t(.eSt?r?’
ser
153903N-25 25 mlU/mLin urina sau Benzi de testare in
ser tub

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) este un test imunochimic
cromatografic cu flux lateral pentru detectarea calitativa a
gonadotropinei corionice umane (hCG) la concentratia de
10 mIU/mL sau 25 mIU/mL, respectiv, in mostre de urind sau
ser uman. Testul este destinat pentru a fi folosit ca ajutor in
diagnosticarea precoce a sarcinii (vezi sectiunea 12 , Limitari”).
Rezultatele pozitive trebuie confirmate folosind metode
alternative (ultrasonografia sau ELISA) si observatii clinice.
Procedura de testare nu este automatizata si nu necesitd o
pregdtire speciald. NADAL® hCG Pregnancy Test este destinat
exclusiv pentru uz profesional.

2. Introducere s
Gonadotropina corionica umana (hCG) este un hormon
glicoproteic produs de placenta in dezvoltare scurt timp dupa
fertilizare si poate fi detectat deja in stadiile timpurii ale sarcinii
n urind si ser.

emnificatie clinica

Tn sarcinile normale, hCG poate fi detectatd atat in ser, cat siin
urind, incepdnd cu aproximativ 7 zile dupa conceptie. Nivelul de
hCG continud s3 creasca foarte rapid, depasind frecvent
50 mIU/mL pana la prima perioada menstruald ratat, si atinge
un maxim in sdptamanile 10-12 de sarcind, in intervalul de
30.000-290.000 mIU/mL.

Aparitia timpurie a hCG in urind si sange imediat dupa
conceptie si cresterea rapidd ulterioard a concentratiei sale fl
fac un marker ideal pentru detectarea timpurie a sarcinii.

Nivelurile crescute de hCG, comparabile cu stadiile timpurii ale
sarcinii, pot fi asociate cu o mola hidatiforma sau cu un
coriocarcinom. Aceste posibilitati trebuie excluse Tnainte de a
se pune diagnosticul de sarcina.

Valori asteptate:

Intervalul de referinta (ser, percentilul 97,5, beta hCG) pentru
femeile sdnatoase, fertile si nefecunde este <3 mIU/mL. Tn cazul
femeilor postmenopauzale, acesta creste la <5 mlU/mL. Totusi,
in unele teste de specialitate pot fi gasite valori izolate mai
mari. Dupa fertilizare, urmeaza o crestere rapida, astfel incat
aproximativ 10 zile mai tarziu (cu 4 zile inainte de perioada
menstruald ratata), valorile de 210 mlU/mL sunt adesea deja
atinse. Timpul de dublare variaza pe parcursul sarcinii si este
aproximativ 2,5 zile la inceputul acesteia. Din cauza variatiilor
n absorbtia lichidului, concentratiile de hCG in urina prezinta o
variabilitate individuala mare. Pe parcursul primului trimestru,
se determina concentratii intre 30.000 si 290.000 mIU/mL, care
apoi scad in trimestrele doi si trei la valori intre 45.000 si
100.000 mlU/mL. Dupa nastere, valorile serice ale hCG scad si
nu mai sunt detectabile dupa aproximativ 11-17 zile. [1], [6]
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3. Principiul testului

NADAL® hCG Pregnancy Test permite detectarea gonado-
tropinei corionice umane prin interpretarea vizuald a
dezvoltarii culorii pe banda de testare. Anticorpii specifici anti-
hCG sunt imobilizati in zona liniei de testare (T) a membranei.
Tn timpul testului, proba reactioneaza cu anticorpii specifici
anti-hCG care sunt conjugati cu particule colorate si
preacoperiti pe pad-ul de conjugare al benzii de test. Amestecul
migreaza apoi pe membrand prin actiune capilara si
interactioneaza cu reactivii de pe membrana. Daca in proba
existd o cantitate suficientd de hCG, o linie colorata va aparea
in zona liniei de testare (T) a membranei. Prezenta acestei linii
colorate indicd un rezultat pozitiv, in timp ce absenta ei indica
un rezultat negativ.

Formarea unei linii colorate in zona liniei de control (C) serveste
ca un control procedural, indicand cd s-a adaugat volumul
corect de proba si s-a produs absorbtia membranei.

&—— Zona de manipulare

Linie control (C)

<. Zona de reactie

Linie test (T)

Marca de imersiune maxima

Zona de imersiune

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy benzi de testare,
ambalate individual

153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy benzi de testare in
tub

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy benzi de testare,
ambalate individual

153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy benzi de testare in
tub

e 1instructiuni de folosire

5. Materiale suplimentare necesare

e Recipiente de colectare a probelor
e Cronometru

6. Depozitare si stabilitate

Kiturile de testare trebuie pastrate la temperaturi intre 2-30°C
pana la data de expirare indicatd. Benzile de testare sunt stabile
pana la data de expirare imprimata pe pungile din folie sau
tuburi. Benzile de testare trebuie sa ramana in pungile de folie
sigilate sau tuburile sigilate pana la utilizare. Resigilati tubul
imediat dupd scoaterea unei benzi de testare. Acest lucru va
asigura ca restul benzilor de testare raman uscate. Dupa
deschiderea tubului, benzile de testare pot fi utilizate timp de
pana la 90 de zile. Notati data la care tubul a fost deschis pentru
prima datd si asigurati-va ca testele sunt utilizate in aceastd

&
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

perioada de timp. Nu congelati kiturile de testare. Nu utilizati
testele dupd data de expirare indicata pe ambalaj. Protejati
componentele kitului de testare impotriva contaminarii. Nu
utilizati componentele kitului de testare daca exista dovezi de
contaminare microbiand sau precipitare. Contaminarea
biologica a echipamentului de distribuire, recipientelor sau
reactivilor poate duce la rezultate inexacte.

Nota: Toate datele de expirare sunt tiparite in format An-Luna-
Ziu. 2022-06-18 indicd 18 iunie 2022.

7. Avertismente si precau

e Doar pentru uz profesional in diagnosticare in-vitro.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare Tnainte de testare.
Nu utilizati testul dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
Nu utilizati componente ale kitului de testare dacd ambalajul
primar este deteriorat.

Nu utilizati testul daca punga de folie nu contine un plic de
desicant sau daca plicul de desicant este deteriorat in
interiorul pungii de folie.

Testele sunt destinate pentru utilizare unica.

Nu scufundati banda de testare dincolo de linia maxima de
imersie

Nu adaugati probe in zona de reactie (zona de rezultat).
Pentru a evita contaminarea, nu atingeti zona de reactie
(zona de rezultat).

Evitati contaminarea fincrucisata a probelor, utilizdnd un
recipient nou pentru fiecare proba colectata.

Nu substituiti sau amestecati componente din diferite kituri
de testare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in zona in care se
manipuleaza probe si kituri de testare.

Purtati echipament de protectie, cum ar fi halate de
laborator, manusi de unicd folosinta si protectie pentru ochi
in timpul efectuarii testelor.

Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti
infectiosi. Respectati precautiile stabilite pentru riscurile
microbiologice in timpul tuturor procedurilor si ghidurile
standard pentru eliminarea corespunzatoare a probelor.
Kitul de testare contine produse de origine animala.
Cunoasterea certificatd a originii si/sau stdrii de sandtate a
animalelor nu garanteaza complet absenta agentilor
patogeni transmisibili. Prin urmare, se recomanda tratarea
acestor produse ca potential infectioase si manipularea lor
conform masurilor de precautie obisnuite (de exemplu,
evitati ingestia sau inhalarea).

Temperatura poate afecta negativ rezultatele testului.
Materialele de testare utilizate trebuie eliminate conform
reglementarilor locale.

8. Colectarea si pregatirea probei

Probe de urina:

Colectati probele de urina in recipiente din plastic sau sticla
curate si uscate, fara conservanti. De la prima zi a perioadei
menstruale ratate, nivelurile de hCG sunt in mod normal atat
de ridicate, incat specimenele de urina colectate in orice
moment al zilei pot fi folosite. Totusi, trebuie evitatd ingestia
excesivd de lichide (efect de dilutie).

Daca testul este utilizat intr-un stadiu precoce, trebuie folosita
urina de dimineata, deoarece in general contine cea mai mare
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concentratie de hCG. Pentru teste cu un prag maxim de
25 mlU/mL, testarea poate incepe cu 2 zile inainte de perioada
menstrualda estimatd. Pentru teste cu un prag maxim de
10 mIU/mL, cel mai devreme moment pentru testare este cu
4 zile inainte de perioada menstruala estimata. Totusi, riscul de
rezultate fals negative creste cu cat testarea este efectuatd mai
devreme (vezi si punctul 12, Limitari”).

Probele de urind care prezintd precipitat vizibil trebuie
centrifugate, filtrate sau lasate sa se decanteze pentru a obtine
un supernatant clar pentru testare. Doar supernatantul clar ar
trebui utilizat pentru testare.

Nu lasati probele la temperatura camerei pentru perioade lungi
de timp. Daca testarea nu se efectueaza imediat, probele pot fi
pastrate la temperaturi intre 2-8°C timp pana la 48 de ore.
Pentru stocare pe termen lung, probele trebuie pastrate la
-20°C.

Aduceti probele la temperatura camereiinainte de testare. Cele
congelate trebuie dezghetate complet si amestecate bine
inainte de testare. Nu decongelati si recongelati probele in mod
repetat.

Dacd probele trebuie transportate, acestea vor fi ambalate
conform reglementarilor aplicabile pentru transportul agentilor
etiologici.

Probe de ser:

Separarea serului din sange trebuie facutd cat mai curand
posibil, pentru a evita hemoliza. Utilizati numai specimene
clare, nehemolizate.

Testarea trebuie efectuatd imediat dupa colectarea probei. Nu
|3sati probele la temperatura camerei pentru perioade lungi de
timp. Ele pot fi pastrate la temperaturi intre 2-8°C timp de pana
la 2 zile. Pentru stocare pe termen lung, probele se vor pastra
lala-20°C.

Aduceti probele la temperatura camereiinainte de testare. Cele
congelate trebuie dezghetate complet si amestecate inainte de
testare. Probele nu vor fi decongelate si recongelate in mod
repetat.

Dacd probele trebuie transportate, acestea vor fi ambalate
conform reglementdrilor aplicabile pentru transportul agentilor
etiologici.

Probele icterice, lipemice, hemolizate, vascoase, tratate termic
si contaminate pot duce la rezultate inexacte ale testului.

9. Procedura de testare

Aduceti testele, probele si/sau controalele la temperatura
camerei (15-30°C) inainte de testare.

1. Scoateti banda de testare din ambalajul de folie sau din tub
si utilizati-o cat mai curand posibil. Nota: Dupa ce banda
este scoasa din tub, inchideti-l imediat dupd aceea. Cele mai
bune rezultate se vor obtine dacad testul este efectuat
imediat dupd deschiderea ambalajului din folie sau tubului.
Etichetati banda de testare cu datele de identificare ale
pacientului sau ale controlului.

2. Tineti banda de testare vertical de
la capatul marcat si introduceti-o
in probd timp de cel putin
15 secunde. Pentru a evita conta-
minarea, nu atingeti membrana
benzii de testare si asigurati-va ca



NADAL® hCG Pregnancy Test
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nu introduceti banda de testare
dincolo de linia de imersie maxima
(MAX).

3. Scoateti banda de testare din
proba si asezati-o pe o suprafata
curata si plana.

4. Porniti cronometrul.

Pe masura ce testul incepe sa
ruleze, veti observa un lichid
colorat migrand de-a lungul
membranei.

5. Asteptati sa apara liniile colorate.
Cititi rezultatul testului dupd exact
5 minute. Nu interpretati
rezultatul dupa mai mult de
5 minute.

10. Interpretarea rezultatelor

Pozitiv:

sau

O linie coloratd se dezvoltd in zona
liniei de control (C) si o alta linie
colorata se dezvoltd in zona liniei de
testare (T).

Nota: Intensitatea culorii in zona liniei de testare (T) poate varia
in functie de concentratia de substanta prezenta in proba. Orice
nuantd de culoare in zona de testare (T) trebuie considerata
pozitivd. Retineti ca acesta este doar un test calitativ si nu poate
determina concentratia substantei. {
Negativ: -
Linie colorata se dezvolta in zona linie

control (C). Nu se dezvolta nicio linie

colorata in zona liniei de testare (T).

Invalid:

Linia de control (C) nu apare.
Rezultatele oricarui test care nu a
produs o linie de control la timpul de
citire specificat trebuie s3 fie
aruncate.

Va rugam sa revizuiti procedura si sd repetati testul cu o noua
banda de testare. Daca problema persistd, intrerupeti imediat
utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul.

Volumul insuficient al probei, procedura de operare incorecta
sau testele expirate sunt cele mai probabile motive pentru lipsa
liniei de control.

11. Controlul calitatii

Un control procedural intern este inclus in banda de testare:

O linie coloratd care apare in zona liniei de control (C) este
considerata un control procedural intern. Ea confirma volumul
suficient al probei, tehnica de procedura corecta si absorbtia
adecvatd a membranei.

Buna practicd de laborator (GLP) recomandd utilizarea
materialelor de control extern pentru a asigura performanta
corespunzatoare.

e NADAL® hCG Pregnancy Test este destinat exclusiv utilizarii
profesionale in diagnosticarea in-vitro. Testul trebuie utilizat
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pentru detectarea calitativd a gonadotropinei corionice
umane (hCG) doar in mostre de urina sau ser uman.

Aceastd metoda de testare calitativda nu permite
determinarea valorii cantitative sau a ratei de crestere/
decrestere a concentratiei de hCG.

Precizia testului depinde de calitatea probei. Rezultate
inexacte ale testului pot aparea din cauza colectdrii sau
stocdrii necorespunzatoare a probei (vezi sectiunea 8
,Colectarea si pregdtirea probei”).

Probele de urind foarte diluate, cu gravitate specifica
scdzuta, pot sa nu contina niveluri reprezentative de hCG.
Daca sarcina este in continuare suspectata dupd un rezultat
negativ al testului, trebuie colectata si testata o probd din
prima urina de dimineata 48-72 de ore mai tarziu.

Daca testele sunt efectuate mai devreme decét fnainte de
prima zi a unei perioade menstruale ratate, exista un risc de
rezultate fals negative din cauza fluctuatiilor individuale ale
concentratiilor de hCG. Conform literaturii de specialitate,
daca teste de 10 mlU/mL sunt efectuate cu 4 zile inainte de
perioada menstruala estimata, doar aproximativ 53-74% din
sarcini sunt detectate initial cind se testeaza specimene de
urind. Dacd se suspecteaza sarcina, testarea trebuie
efectuatd din nou cu urind de dimineata la un moment
ulterior. Alternativ, concentratia de hCG poate fi
determinatd utilizind o metoda cantitativd mai sensibild.

n cazul bérbatilor sanatosi si al femeilor sénatoase, fertile,
nefecunde, nu poate fi detectat hCG normal folosind
NADAL® hCG Pregnancy Test. Valorile bazale de hCG cresc in
menopauza, astfel incat in cazuri rare, in special cu teste de
10 mlU/mL, pot aparea rezultate fals pozitive.

Niveluri foarte scazute de hCG (<50 mIU/mL) sunt prezente
in urind sau ser la scurt timp dupa implantarea unui ovul
fertilizat in uter. Totusi, deoarece un numar semnificativ de
sarcini din primul trimestru se intrerup din motive naturale,
un rezultat de test slab pozitiv trebuie confirmat utilizand
alte metode clinice. Dacd este necesar, testul va fi efectuat
din nou cu urina de dimineatd la un moment ulterior.
Rezultatul retestarii ar trebui sa fie clar pozitiv.

Daca, dupd un rezultat slab pozitiv, rezultatul retestarii
utilizand urina de dimineatd la un moment ulterior este
negativ, o sarcind spontana intrerupta ar putea fi cauza.
Aproximativ 22% din sarcinile clinic nedetectate se incheie cu
o sarcind pierdutd neobservata si sunt percepute ca o
perioada menstruala usor intarziata.

Mai multe afectiuni, in afara sarcinii, inclusiv boli
trofoblastice precum sarcina molara, coriocarcinomul,
tumori testiculare, cancer de prostata si cancer pulmonar -
precum si medicamentele care contin hCG - pot cauza nivele
crescute de hCG, care pot duce la un rezultat pozitiv la test.

Nivelurile pozitive de hCG pot fi detectabile timp de cateva
saptamani dupa nastere sau avort.

Infectiile genito-urinare pot duce la un rezultat fals pozitiv al
testului de hCG. Un numar crescut de leucocite, un pH bazic,
o cantitate crescuta de nitriti, eritrocite sau proteine in uring,
printre altele, sunt semne ale infectiilor genito-urinare. in caz
de suspiciune, va rugam sa verificati acest lucru prin benzi de
urind sau teste de frotiu specifice. Probele de urind suspecte
trebuie verificate prin teste de laborator. Tn cazul unui
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rezultat pozitiv, nu va fi diagnosticata nicio sarcind pana cand
nu sunt excluse posibilitatile mentionate mai sus.

O sarcina ectopica nu poate fi distinsa de o sarcind normala
doar pe baza masurarii nivelurilor de hCG.

Testele sunt calibrate pentru hCG intact. Proportiile de hCG
intact si alte forme de hCG in ser si urind pot fi diferite in
functie de stadiul sarcinii. Tn special la inceputul ei, cand
valorile hCG sunt incd scdzute, acest lucru poate duce, in
cazurirare, la rezultate deviante pentru ambele materiale de
proba. Tn cazuri rare, la inceputul sarcinii, se pot observa si
rezultate deviante cu teste bazate pe detectarea beta-hCG.
Pentru probele de urina: In cazuri rare, in stadii mai avansate
ale sarcinii (aproximativ saptdmanile 5-8 de sarcind), pot fi
prezente cantitati crescute de fragmente de hCG-beta-core
n urind, care pot impiedica reactia de detectare si pot duce
la rezultate fals negative, in ciuda unei concentratii ridicate
de hCG. [7]

Pentru probele de ser: Ca in cazul tuturor testelor care
utilizeaza anticorpi anti-soarece, exista posibilitatea
interferentei cu anticorpii anti-soarece (HAMA) in proba.
Probele de la pacienti care au primit preparate de anticorpi
monoclonali in scop diagnostic sau terapeutic pot contine
HAMA (substante interferente imunologic). Astfel de probe
pot cauza rezultate fals pozitive sau fals negative. De
asemenea, anticorpii heterofili in ser pot provoca rezultate
eronate.

Testul utilizeaza anticorpi anti-hCG pentru detectarea hCG in
probe de urind sau ser. Specificitatea acestei reactii imune
exclude reactivitatea fincrucisatd cu hormonii structural
inruditi (hFSH, hLH si hTSH) la sau peste nivelurile fiziologice
anticipate maximale.

Ca si in cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele
trebuie interpretate de catre un medic in asociere cu alte
informatii clinice disponibile.

NADAL® hCG Pregnancy Test detecteaza doar prezenta hCG
in mostrele de urind sau ser uman si nu trebuie utilizat ca
singur criteriu pentru diagnosticarea sarcinii.

Dacd rezultatul testului este negativ, dar simptomele clinice
persista, se recomandd efectuarea de teste suplimentare
folosind alte metode clinice. Un rezultat negativ nu exclude
niciodata posibilitatea unei sarcini.

13. Caracteristici de performanta

Performanta clinica
Sensibilitatea si specificitatea diagnosticului

NADAL® hCG Pregnancy Test a fost evaluat folosind probe
clinice in comparatie cu o metodd ELISA.

Rezultatele sunt prezentate in tabelele urmatoare:

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, test urind/ser (25 miu/mL),
proba: urinad

I I T B

210 300 510
Sensibilitate diagnosticad: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Specificitate diagnostica: >99,0% (98,8% - 100,0%)*

Acord general: >99,0% (99,3% - 100,0%)*

Pregnancy
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*Interval de incredere de 95%

Ref. 151902N-50 / 153903N-25, test urind/ser (25 miU/mL),
proba: ser

ELISA
I T
Pregnancy

80 261 341
Sensibilitate diagnostica: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Specificitate diagnostica: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Acord general: 99,4% (97,9% - 100,0%)*
*Interval de incredere de 95%

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test urind/ser (10 miU/mL),
proba: urina

ELISA

I R

Sensibilitate diagnostica: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Specificitate diagnosticd: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Acord general: >99,0% (98,2% - 100,0%)*

*Interval de incredere de 95%

NADAL® hCG
Pregnancy

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test urind/ser (10 miU/mL),
proba: ser

T
NADAL® hCG m 9 0 94
Pregnancy
E— 0 106 106

% 106 200

Sensibilitate diagnostic: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Specificitate diagnostic: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Acord general: >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*Interval de incredere de 95%

Performanta analitica

Limita de detectie

Limita de detectie a NADAL® hCG Pregnancy Test este de
10 mIU/mL pentru 151903N-50/ 153902N-25 sau 25 miU/mL
pentru 151902N-50/ 153903N-25. Testul a fost standardizat
conform Standardului International al OMS.

Intervalul de masurare

In urma testarii probelor cu concentratii de hCG de pana la
500.000 miU/mL, au fost obtinute rezultate pozitive. S-a
observat o scadere a intensitatii liniei T la concentratii mai mari
de 10.000 mIU/mL, indicand aparitia unui efect de prozona. Cu
toate acestea, concentratile de hCG de pana la
500.000 mIU/mL au fost detectate ih mod fiabil ca fiind
pozitive. Asadar, intervalul de masurare al testului de sarcina
NADAL® hCG Pregnancy Test este 10 - 500.000 mIU/mL pentru
151903N-50/ 153902N-25 sau 25 - 500.000 miU/mL pentru
151902N-50/ 153903N-25.
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Specificitatea analitica

Studiu de reactivitate incrucisata

Controalele negative de hCG, precum si controalele pozitive de
hCG (10 mIU/mL hCG pentru 151903N-50/ 153902N-25 si
25 mIU/mL hCG pentru 151902N-50/ 153903N-25) imbogatite
cu urmatorii hormoni structural finruditi nu au ardtat
reactivitate incrucisatd cand au fost testate folosind NADAL®
hCG Pregnancy Test:

hLH (300 mlU/mL),  hFSH
(1000 plU/mL).

(1000 mlU/mL) si  hTSH

Studiu de interferenta

Controalele negative de hCG, precum si controalele pozitive de
hCG, Timbogatite cu urmatoarele substante potential
interferente la concentratiile enumerate mai jos, nu au aratat
nicio interferenta cu testul:

NADAL® hCG Pregnancy Test nal
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

von minden

corect (80/80 teste corecte, interval de incredere 95%: 95,5% -
100%). NADAL® hCG Pregnancy Test a demonstrat o
repetabilitate acceptabila.

Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilita prin testarea a 5 replici de
probe la 4 niveluri de concentratie (negativ, 3 miU/mL,
10 mlU/mL si 25 mlU/mL pentru 151903N-50/ 153902N-25,
precum si negativ, 5 mlU/mL, 25 mIU/mL si 50 mIU/mL pentru
151902N-50/ 153903N-25). Testarea a fost efectuatd de
3 operatori folosind 3 loturi independente de NADAL® hCG
Pregnancy Test in 3 locuri in 5 zile separate. >99% dintre
specimene au fost identificate corect (300/300 de teste
corecte, interval de incredere 95%: 99,8% - 100%). NADAL® hCG
Pregnancy Test a demonstrat o reproductibilitate acceptabila.

14. Raportarea incidentelor serioase

Substant3 n cazul oricarui incident grav legat de functionarea NADAL®
Par: 1 (A inofen) 0,2 mg/mL hCG Pregnancy Test, va rugam sa informati imediat nal von
Acid acetilsalicilic 0,2 mg/mL minden GmbH si autoritatea competentd. Daca este posibil, nu
Albumind 20 mg/mL aruncati testul utilizat si componentele corespunzatoare ale
Amikacind 0,2 mg/mL kitului de testare.
Ampicillina 0,2 mg/mL
Acid ascorbic 0,2 mg/mL 15. Referinta
Aspartam 0,2 mg/mL 1. Ed. Lothar Thomas, Labor und Diagnose (8th Edition, 2012) TH Books, Chapter 38.3,
Atropind 0,2 mg/mL 1859 ff
Sulfat de atropin 02m /mL 2. Butler SA et al. (2001) Detection of Early Pregnancy Forms of Human Chorionic
u - P 4 [ opin by Home Pregnancy Test Devices, Clinical Chemistry 47(12): 2131-
Acid benzoic 0,2 mg/mL 2136
Benzilpenicilina (penicilina G) 0,2 mg/mL 3. Lenton EA et al. (1982) Plasma concentrations of human chorionic gonadotropin
Bilirubina 0,01 mg/mL from the time of implantation until the second week of pregnancy, Fertility and
. Sterility, 37(6): 773-778
Co_fema 01 mg/mL 4. Fritz MA et al. (1987) Doubling time of human chorionic gonadotropin (hCG) in early
Citrat 3,20% normal pregnancy: relationship to hCG concentration and gestational age, Fertility
Creatinina 0,2 mg/mL and Sterility, 47(4): 584-589
D iefedrina 0,2 mg/mL 5. Stenman U-H et al. (2006) The classification, functions and clinical use of different
isoforms of HCG, Human Reproduction Update (12(6): 769-84
Dextrometorfan 0,2 mg/mlL 6. http://americanpregnancy.org/while-pregnant/hcg-levels/from 15-8-19, 2:08 pm
EDTA 0,2 mg/mL 7. Gronowski AM et al. (2009) False-Negative Results in Point-of-Care Qualitative
Etanol 1,0% Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Due to Excess hCGB Core Fragment,
Acid gentizic 0,2 mg/mL Clinical Chemistry, 55 (7): 1389-1394
= 8. Gronowski AM et al (2009) False-Negative Results from Point-of-Care Qualitative
" Gluc?l.a_ " 20 mg/mL Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Devices Caused by Excess hCG Core Fragment
! 0,01 mg/mL Vary with Device Lot Number; Clin Chem 55:10, 1885-1886
Heparina 1%
Histamina 0,2 me/mL Rev. 1,2025-12-12 Tr. ag
| 1%
Metaqualona 0,2 mg/mL
Acid oxalic 0,4 mg/mL
Fendimetrazind 0,2 mg/mL
pH4-9 (probe de urina pozitive)
pH4-9 (probe de urina negative)
Chinina 0,2 mg/mL
itidina 0,2 mg/mL
Sodium salicilat 0,2 mg/mL
Tetraciclind 0,2 mg/mL
Tetrizolind 0,2 mg/mL
Triptofan 0,2 mg/mL
Uree 20 mg/mL
Acid uric 0,2 mg/mL

Precizie

Repetabilitate

Repetabilitatea a fost stabilita prin testarea a 20 de exemplare
de probe la 4 niveluri de concentratie (negativ, 3 miU/mL,
10 miU/mL si 25 mlU/mL pentru 151903N-50/ 153902N-25,
precum si negativ, 5 mlU/mL, 25 mlU/mL si 50 mIU/mL pentru
151902N-50/ 153903N-25) folosind 3 loturi de NADAL® hCG
Pregnancy Test. >99% dintre specimene au fost identificate

C& [wo]
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Te3an MHCTPYKUMM 33 ynoTpeba cbabpaT uMHbopmaums 3a
NADAL® hCG Pregnancy Test:

¢. HuBO Ha OTKpuBaHe OnakoBKa
Tect neHtw,
10 mlu/mL ’
151903N-50 miU/mL 6 ypuna uim WHAUBUAYANHO
cepym (paHeH Tect)
ONaKoBaHM
153902N-25 10 mlU/mL B ypuHa unmn Tect neHTn B
cepym (paHeH Tect) enpyseTKa
Tect neHtn,
151902N-50 25 miU/mL 6 ypura uim uHAUBUAYANHO
cepym
153903N-25 25 mlU/mL B ypuHa unmn Tect neHtn B
cepym enpyseTka

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) e xpomaTorpadcku MmyHoaHanus
CbC CTPAHWYEH MOTOK 33 Ka4YeCTBEHO OTKPMBAHE HA YOBELLKM
XopuoHroHagotponuH (hCG) Npu KOHUEHTPauua CbOTBETHO
10 mIU/mL nam 25 miU/mL B 4YoBelWKa ypuHA MAN CEPYMHM
npo6u. TecTbT e NpeAHa3HauYeH 3a U3NoN3BaHe KaTo NOMOLLHO
CPeACTBO MNPU paHHa AWAarHOCTUKa Ha 6GpemeHHOCT (BUXKTe
pasgen 12 ,OrpaHuyeHuns”). TONONKUTENHWUTE pe3ynTaTu
TpA6Ba fa 6bAaT NOTBBLPAEHM C MNOMOWTa Ha (eawH)
anTepHaTMBEH/v MmeToz(u) 3a u3cnesBaHe (KaTo yNTpasByK uav
ELISA) M KAMHMYHM Haxoaku. TecToBata npoueaypa He e
aBTOMaTU3MpaHa WM He W3UCKBa crneuuasHo obyyeHue uan
kBanudukauma. NADAL® hCG Pregnancy Test e npeaHasHaueH
camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba.

2. BbBegeHve M KNMHUYHO 3HaYeHue

YoBewkKnaT xopuoHroHagotponuH (hCG) e ravkonpoTemHos
XOPMOH, NPOW3BEXAaH OT pa3BMBallaTa ce NAaueHTa Masako
cnef, ONJIONKAAHETO U MoXe fa 6bAe OTKPUT Ole B PaHHUA
CTaauit Ha GPeMeHHOCTTa B YpUHa U cepym.

Mpu HopmanHa 6pemeHHocT hCG MoXe Aa 6bae OTKPUT paHo
KaKTO B Cepym, Taka W B ypWUHa - 7 AHU Cnep, ONNOXAAHETO.
HueoTo Ha hCG npoAb/KaBa Aa ce Nokaysa MHOro 6bp30, KaTo
yecto Hageuwasa 50 mIU/mL go nbpsBaTta nponycHata
MEeHCTpyauma n goctura KyamuHauma 8 10 - 12-ta cegmuua ot
6pemeHHOCTTa B AnanasoH ot 30.000 — 290.000 mIU/mL.
PaHHOTO nosBaBaHe Ha hCG B ypuHaTa U KPbBTa CKOPO cnep
3a4eBaHeTo M nocnenBawoTo 6bP30  NOKayBaHe Ha
KOHLEHTpaumaTa ro npaBuM WAeaneH MapKep 3a paHHO
OTKpUBaHe Ha bpemeHHoCTTa.

MosuweHuTe HMBa Ha hCG, cpaBHUMMK C paHHUTE eTanu Ha
6pemeHHOCTTa, MoraT Aa 6bAaT cBbp3aHu ¢ xnaaTnanpopmeH
MO/ WM XOpUOKapuuHom. [Mopaau TasuM npuUuYMHa Tesn
Bb3MOXHOCTM TpabBa fJa ce Wu3KAO4aT npeau pa  ce
AnarHoctTuumpa 6peMeHHoCT.

OuyaKBaHM CTOMHOCTU:

PedepeHTHUAT ananasoH (cepym, 97,5 nepceHTtun, 6eta hCG)
Ha 3apasu, depTuaHu, HebpemeHHM Kenu e <3 mliU/mL. Mpwu
JKEHW Cnef, MeHonaysa Tasu CTOMHOCT ce nosulasa Ao
<5mlU/mL. Bbnpeku TOBa, HAKOM W30AMPAHU MO-BUCOKM
CTOMHOCTU MoraT fa 6bAaT HamepeHW B Apyra auTepatypa.
Mma pAsKO nokaysaHe cnep  ONIOXKAQHETO, Taka ue
npubausutenHo 10 AHu cneg ToBa (4 AHM Npeam NponycHaTaTa
MeHcTpyaums) ctomHocTute ot 210 mlU/mL yecto Beye ca
AOCTUrHaTU. BpemeTo Ha yaBoABaHe Bapupa Mo Bpeme Ha
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6pemeHHOCTTa U e NpubansnuTenHO 2,5 AHWM B HAYanoTo Ha
b6pemeHHocTTa. Mopagu BapuauuuTe B abcopbumsaTta Ha
TEYHOCTU MMa TFONAMA WHAMBMAYaNHa BapuabwunHocT 3a
KOHUeHTpauuuTe Ha hCG B ypuHata. Mpes nbpsBua TPUMeCTbP
ce onpegenaT KoHueHTpauum ot 30 000 go 290 000 miU/mL,
KOUTO CNnej, TOBa Hamanasat npes 2P° u 3 Tpumeceune Ao
cToiHocTM oT 45.000 ga 100.000 mIU/mL. Cnea pasaaHeTo
CepyMHUTE CcTOMHOCTM Ha hCG HamanABaT W Beye He ce
oTKpuBaTt cneg, npubamsutenHo 11-17 gHu. [1], [6]

3. [MMpuHuMn Ha Tecta

NADAL® hCG Pregnancy Test mossonsBa OTKpMBaHETO Ha
YOBEeLWKN XOPWUOHTOHAZOTPOMNWUH upe3 BU3yasHa MHTepnpe-
Tayma Ha pPas3BUTUETO HaA UBETa BbPXY TeCT JeHTaTa.
Cneundunynm aH™M-hCG aHTUTENa ca UMOGUAM3MpPaHU B
obnacTtra Ha TectoBata AMHKA (T) Ha membpaHarta. Mo Bpeme Ha
TecTa, npobaTa pearnpa cbe cneuuduyHu aHTM-hCG aHTUTeNa,
KOWTO Ca KOHIOrMPaHW C LBETHU YacTULM WM NpesBapUTenHo
NOKPUTM BBPXY KOHIOraTHaTa NoANoXKKa Ha TecT neHTa. Cnep
TOBa CMeCTa MUrpupa no nNpoTexeHWe Ha membpaHaTa upes
KanunapHoO AeWlcTBMEe U B3aUMOLEWCTBA C peareHTUTe Ha
membpaHata. AKo UMa focTaTbyHo Konnyectso hCG B npobara,
Le ce NoABM LBETHA JIMHUA B 06nacTTa Ha TectoBaTa IMHUA (T)
Ha MEM6paHaTa. Hanuumneto Ha Tasu uBeTHa /IMHUA NOKassa
NnoNoXKWTeNEeH pesynTaTt, [oKaTo Awuncata W MoKasea
oTpuuaTeneH pesynTar.

O6pasyBaHeTO Ha LBETHA NMHWA B 061acTTa Ha KOHTPO/IHATa
nnuna (C) cnyku Kato npouesypeH KOHTPOJ, NoKassaly, Ye e
nobaseH noaxoAAwmMaT obem npoba M membpaHHOTO
pasaensaHe e U3BbPLUEHO NPABUHO.

& 30Ha 3a gbpKaHe

KoHTponHa nunHus (C)

06nact Ha peakuua
133 Tecrosa avHua (T)
111!
= (- O3HayeHMe 3a MaKCMMa/IHO
noransHe
¢ O6nacr Ha noTansaHe

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy TecT neHTH,
VHAWBWAYANHO ONaKoBaHU

e 153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Tect neHt B

enpyseTka

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy TecT neHTh,

VHAVBWAYANHO ONaKoBaHU

153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy TecT fneHTV B

enpyseTka

® 1 MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba

5. Heobx0AWMM AONBAHUTENHU MaTepUanm

e KoHTeliHepwu 3a cbbupaHe Ha Npobu
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e Taiimep

6. CbxpaHeHue u ctabunHoct

TecToBuTe KOMNIEKTH TPAGBa Aa ce cbxpaHaBaT npu 2-30°C o
NOCOYEHUA CPOK Ha rOAHOCT. TecT NeHTUTe ca CTabunHu Ao
fAaTaTa Ha rofHoCT, oTneyaTtaHa Bbpxy GONUNHUTE ONAKOBKMU
uan enpysetkute. TecT neHTUTe TpabBa A3 OCTaHaT BbB
3aneyataHuTe GONUIHM ONAKOBKM MU eNPYBETKU A0 MOMEHTA
Ha ynoTpeba. Cnea u3BaxAaHe Ha TeCT NieHTa, enpyseTKaTa
TpabBa He3abaBHO Aa ce 3aTBOPU OTHOBO. TOBA LUe rapaHTUpa,
Ye OCTaHa/IMTe TECT IEHTY LWe ocTaHaT cyxu. Cnep oTBapaHe Ha
enpyBeTKaTa, TeCT IEHTUTE MOraT Aa ce u3nonssat 4o 90 gHu.
OTbenexeTe faTaTa Ha NbPBOTO OTBapAHe Ha Tyb6ata u ce
yBepeTe, ye TecTOBeTe Ce M3M0/3BaT B PaMKUTE Ha TO3MU
nepuoa. He 3ampasaBaiiTe TecToBUTE KOMMNEKTU. He
M3NoN3BaliTe TECTOBE CAef U3TUYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT,
nocoyeH BbPXy onakoskaTa. Tpabsa Aa ce BHMMaBa 3a 3al1Ta
Ha KOMMOHEHTUTE Ha KOMMIEKTa 3a TeCTBaHe OT 3amMmbpcABaHe.
He v“3nonsgaiiTe KOMMNOHEHTN Ha KOMIMN/IEKTA 3a TeCTBaHe, ako
MMa [0Ka3aTesicTBa 32 MUKPOBHO 3aMbpCABaHe UK yTanBaHe.
BuonornyHoTo 3ambpcABaHe Ha Aosupawo obopyasaHe,
KOHTeHepU WM peareHTU MOXe Aa [AoBefe A0 HETOYHM
pesyntatu.

3abenexka: BcMukM CpOKOBE Ha roAHOCT Ca OTnevyaTaHu BbB
dopmat roguHa-mecel-geH. 2022-06-18 nokassa 18 toHu 2022
r.

7. MMpepynpexxaeHua u npeanasHu Mepku

e Camo 3a NnpodecMoHanHa UHBUMPO ANATHOCTUKA.
MpoyeTteTe BHUMATENHO MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba npeam
TecTBaHe.

He u3non3sBaiite Tecta cnep U3TMyaHe Ha CPOKA Ha rOAHOCT,
oT6enA3aH BbPXy OnakoBKaTa.

He n3nonssaiiTe KOMMNOHEHTU Ha KOMMIEKTa 3a TecTBaHe,
aKo MbpBMYHATa ONAKOBKA € NoBpeaeHa.

He wu3nonssaiite Tecta, ako onakoBkata oOT ¢oAUO He
CbAbPXKA TOPOUUKA CbC CYLIMTEN MAM AKO OMaKoBKaTa CbC
cyluMTen e nospeseHa BbTpe B ONaKoBKaTa oT Gponvo.
TecToBeTe ca camo 33 eHOKpaTHa ynotpeba.

He notansiiTe TecT NeHTaTa Haj JIMHUATA 3@ MAKCUMaHO
notansHe.

He pob6asaiiTe npobu Kbm peakuMoHHaTa 30Ha (30HaTa 3a
pesynTar).

3a Aa usberHete 3ambpcABaHe, He JOKOCBaKTe 30HaTa Ha
peakuus (obnactta Ha pesynTara).

M3bareaiite KpbCTOCAaHO 3ambpcABaHe Ha Npobute, KaTo
M3Mn0/3BaTe HOB KOHTEMHep 3a cbbupaHe Ha Npobu 3a BcAKa
nosny4yeHa npoba.

He 3amecTBaiiTe U He cMecBaiiTe KOMMNOHEHTU OT Pa3NNYHM
TECTOBU KOMM/IEKTH.

He AXTe, He NwiiTe 1 He nylweTe B 30HaTa, KbAETO ce paboTu
C Npo6uTe Y TECTOBUTE KOMM/IEKTU.

HoceTe 3awwuTHO 061eKN0 KaTo NabopaTopHU NPecTUNKM,
pbKaBULM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba u npeanasHu ouwna,
KoraTo npobuTe ce aHanu3mpar.

PaboteTe C BCMYKM NpoBM TaKa, CAKAW CbAbPXKAT
MHGEKLMO3HM areHTu. CnassaiTe yCTaHOBEHUTE NpeanasHu
MEpPKM 33 MUKPOBMONOTMYHI PUCKOBE NO BPEMe Ha BCUYKU
npoueaypu W CTaHAAPTHUTE YKas3aHWA 3a NOAXOAALLO
U3XBbPAAHE Ha NPo6K.

C& [wo]
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® TeCTOBMAT KOMMIEKT CbAbPXKa NPOAYKTU OT KUBOTUHCKM
npousxoa. CeptuduumpaHaHa uHpopmauuma 3a npousxoaa
W/WNN  CaHUTApHOTO  CbCTOAHWE Ha  KMBOTHUTE  He
rapaHTUpaT HaMbAHO NUMNCaTa Ha TPAHCMUCUBHU NATOrEHHU
areHTW. Mopaau ToBa Ce NpenopbyBa Te3u NPOAYKTM Aa ce
TPeTUpaT KaTo MNOTeHUMANHO WHOEKUMO3HM U Ja ce
obpaboTBaT B CbOTBETCTBME C OBWUYalHWUTE npeanasHu
MepK#u (Hanp. Aa He ce NOrAbLIAT AW BAMLLBAT).

e TemnepaTypaTa Moxe A3 nosause HebnaronpuatHo Ha
pesynTaTuTe OT TecTa.

e M3nonsBaHnTe maTepuanu 3a TecTBaHe Tpab6Ba Ja ce
M3XBbPAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopes6m.

8. B3emaHe ¥ NOAroToBKa Ha Npobu

Mpo6u ot ypuHa:
B3semerte npobu OT ypuHa B YWUCTU M CyXW MIACTMAcOBU WU
CTbK/IEHU KOHTEeWHepW, KOUTO HEe CbAbPXKAT HUKaKeU

KOHcepBaHTW. OT NbpBMUA AEH Ha NponycHaTaTa MeHCTpyauma
HuBaTa Ha hCG 06VKHOBEHO ca TO/IKOBa BUCOKM, Ye moraT Ja ce
M3noN3BaT NpPobu OT ypuHa, B3ETU N0 BCAKO BPeMe Ha AeHA.
Tpabea obaue ga ce u3bArBa NPEKOMEPHUAT MpPUEM Ha
TeYHOCTU (edeKT Ha paspexaaHe).

AKO TecTbT ce M3MoN3Ba No-paHo, TpAbsa Jda ce M3nos3Ba
nbpBaTa CyTpelHa ypuHa, Tbil KaTo TA 0BMKHOBEHO CbAbPIKA
Hali-BMCOKaTa KOHUeHTpauma Ha hCG. 3a TecToBe ¢ rpaHUYHO
HMBO OT 25 mIU/mL, TecTBaHETO MOXe Aa Ce M3BbPLUK 2 AHU
npeay oyakeBaHUA nepuod. 3a TecToBe C rPaHUYHO HUBO OT
10 mIU/mL, Hal-paHHUAT MOMEHT 3a TecTBaHe e 4 AHU npeau
O4YaKkBaHMA nepwuoa. B'bl'lpeKVI TOBa, PUCKBT OT d)aﬂLLIMBVI
OTPULATENHN pe3ynTaTU Ce yBenuyasBa KONKOTO MO-paHo ce
M3BbPLUM TECTBAHETO (BUXKTE CbLLO TOUKA 12 ,,0rpaHuyeHma’).
MpobuTe OT ypuHa, NOKasBaly BUAMMMW yTalku, Tpabsa Aa
6baat ueHTpodyrupaHu, GUATPMPAHU WKW OCTaBEHU Aa ce
YTaAT, 33 Aa ce Nony4n 6UCTLP CynepHaTaHT 3a uscneasaHe. 3a
TecTBaHe TpA6Ba Aa ce U3N0/3Ba CamMo BUCTBLP CynepHaTaHT.
He ocraBaiiTe npobwute Ha cTaiiHa TemnepaTtypa 3a
NpoAb/KUTENEH Nepuog, OT Bpeme. AKO TecTBaHeTo He ce
n3BbpWM He3abaBHO, Npobute moraT Aa ce CbxpaHABaT Npu
2-8°C po 48 yvaca. 3a ABArOCPOYHO CbXpaHeHMe npobuTe
TpAbBa Aa ce cbxpaHasat npu -20°C.

Temnepatypata npeau TectBaHe Ha npobute Tpabea fa 6bvae
cTaliHa. 3ampaseHuTe obpasum Tpabsa ga 6bAaT HambAHO
pasmpaseHun 1 cmeceHu fobpe npeau TecteaHe. Mpobute He
TpAbBa Aa ce 3ampasABaT M pPasmpasfBaT MHOFOKPATHO.

Ako npobuTe TpsbBa Aa 6bAaT M3NpaTeHn, Te TpabBa Aa 6baaT
OMNaKoBaHW B CbOTBETCTBUE C BCUYKM NPUNOKMMU pasnopesdbn
3a TPAHCNOPTUPAHE Ha eTUONIOTUYHU areHTU.

CepymHu npobu:

OTpenete cepyma OT KpbBTa Bb3MOMXHO Hall-CKOpo, 3a [Ja
n3berHete xemonusa. M3nonssaiite camo NPO3PayHy,
HeXeMoNu3npaHu Nnpobu.

TecTBaHeTo TpAGBa Ja ce M3BBLPLIM BeAHara cies B3eMaHeTo
Ha npobarta. He ocTasaiTe npobuTe Ha cTaliHa TemnepaTtypa 3a
NPOABMKUTENHM Nepuoam oT Bpeme. CepymHuTe npobu morat
Aa ce cbxpaHasaT npu 2-8°C go 2 AHW. 3a AbATOCPOYHO
cbxpaHeHue npobuTe TpabBea Aa ce cbxpaHagaT npu -20°C.
Temnepatypata npesu TectBaHe Ha npobuTe Tpabea fa 6bvae
cTaliHa. 3ampaseHuTe obpasum Tpabsa ga 6bAaT HambAHO
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pasmpaseHu u cmeceHn fobpe npeau TectsaHe. Npobute He
TpA6Ba fa ce 3amMpasnBaT M Pa3MpasABaT MHOTOKPATHO.

Ako npobute Tpsabsa Aa 6bAAT M3NpaTeHu, Te Tpabea Aa 6baaT
OMNaKOBaHMW B CbOTBETCTBME C BCUUKM NPUNOKUMU pasnopesdm
33 TPAHCNOPTUPAHE Ha eTUOOTUYHM areHTy.

MKTEPUYHM, IMNEMUYHU, XEMONIM3UPAHM, BUCKO3HW, TEPMUYHO
obpaboteHn M 3ambpceHn npobu morat ga fosegaTt Ao
HETOYHW pe3ynTaTu OT TecTa.

9. [Mpoueaypa 3a snursaHe

Tecrosete, npobute n/unn KoHTponute TpabBa Aa 6bAAT CbC

cTaitHa Temnepartypa (15-30°C) npeam TectBaHeTo.

1. U3BapeTe TecT neHTaTa OT ¢oauiiHaTa OMaKoBKa WU
enpyBeTka W A W3MNON3BANTE BbB3MOXKHO Hait-CKOpPO.
3abenexka: Cneg KaTo M3BaaWTe IeHTaTa OT enpyBeTKaTa,
A 3aTBOpETE He3abasHO. Haii-f06pwv pesynTaTi ce nonyyar,
aKO TeCTbT Ce M3BbPWM BefHara cnej oOTBapAaHe Ha
donuitHaTa onakoBKka WnW enpyeeTkaTta. Haanuwete Tect
NeHTaTa € WAeHTUPMKALMATA Ha  MNauMeHTa  Wau
KOHTpO/iHaTa npoba.

2. [pbiKTe TeCT IeHTaTa BePTUKaNHO 33
0603Ha4YeHuss Kpall U A motoneTe B
npobata 3a noHe 15 cekyHau. 3a aa
nsberHere 3ambpcaBaHe, He
[OKocBaliTe membpaHaTa Ha TecT
NeHTaTa U ce yBepeTe, uYe He A
noTtanATe Hag NUHUATA 33 MaKCU-
MmasiHo notansaHe (MAX).

3. WU3BapgeTe TecT neHTaTa oT npobata un
A nocTtaBeTe BbPXy YUCTa U paBHa
NOBBPXHOCT.

4. CrapTupaiite Taiimepa.

Korato TecTbT 3anouHe Aa Teue, Wwe
HabniopaBate KaK LBeTHa TEYHOCT
mMUrpupa no npoTeeHue Ha
memb6paHara.

5. M3yakaiiTe ga ce noABAT UBETHWUTE
NnHuK. OTyeTeTe pesynTaTta OT TecTa
TOYHO cnes 5 MUHYTU. He uHTepnpe-
TUpaiiTe pesynTaTa ciej noseye oT
5 MUHYTK.

10. TbAKyBaHe Ha pe3yaTa

Monoxurenex:

LiBeTHa nnHUA ce nossaBa B ob6nactra
Ha KoOHTponHata nuHua (C), a apyra
LIBETHA IMHKA Cce NoABABA B 061aCTTa Ha
TectoBata vHus (T). )
3a6enexKa: MHTEH3UTETLT Ha LBeTa B 06/1aCTTa Ha TecToBaTa
NuHuA (T) Moe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT KOHLEHTpauvaTa
Ha aHanuTa, NpUcbCTBalLa B NpobaTa. Bcekn HIoaHC Ha uBeTa B
obnactra Ha TectoBata AuHuA (T) Tpabsa Aa ce cuwta 3a
nonoskuteneH. Mmaiite npeasuma, Ye ToBa € CamMo KayecTBeH
TECT U He MOXe [a onpeAenu KOHUEHTpauuATa Ha aHaauTa B
npobara.

OTpuuaTtenHo:

B obnactra Ha KoHTposHaTta AunHua (C)
ce nosBABa LBETHA NMHKA. B obnactta
Ha TectoBaTa AuHuA (T) He ce nosssBa
LIBETHA NINHUA.

CE v
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HesanuaHo:

KoHTponHaTta amHusa (C) He ce nosBaBga.
PesyntatuTe OT BCEKM TECT, KOWTO He e
[an KOHTPONHA IMHUA B ONpeAeNeHoTo
Bpeme 3a oOT4uTaHe, Tpabsa fda ce
M3XBBPAAT.

Mons, npernegaiite npouesypaTa U NoBTopeTe TecTa C HOBa
TectoBa neHTa. AKO npobnembT npoabaxKasa, He3abasHO
npekpaTeTe M3MO/A3BAHETO Ha TeCTOBUA KOMMNEKT U ce
cBbpiKeTe ¢ Bawua auctpubyTop.

HepoctatbueH obem Ha npobaTta, HenpasuaHa onepaTtuBHa
npoueAaypa uam TeCToBE C U3TEKb/ CPOK Ha rOAHOCT ca Hait-
BEPOATHUTE NPUYMHU 32 NOBPESA HAa KOHTPOIHATA IMHUA.

11. KoHTpOA Ha Ka4yecTBoTO

B TecToBaTa NIEHTa € BK/IIOYEH BbTPELLEH NPoLeAypeH KOHTPOA:
LiBeTHa nMHKUA, nossaBala ce B 06/1acTTa Ha KOHTpPO/HaTa
nmHuAa (C), ce cumTa 3a BbTPELLEH NpoueaypeH KOHTpo. Toi
noTebpKAaBa [JocTaTbyeH obem Ha npobata, npasuaHa
npoueaypHa TeXHMKa M 4Ye MeMBPaHHOTO pasfensHe e
M3BbPLUEHO NPABUAHO.

Jlobpama nabopamopHa npakmuka (GLP) npenopbysa
M3MN0/A3BaHETO HAa BBHLIHW KOHTPOIHU mMaTepuanu, 3a Aa ce
ocurypv npasuaHa paboTta Ha KOMNIEKTa 3a TecTBaHe.

12. OrpaHuyeHusa

e NADAL® hCG Pregnancy Test e camo 3a npodecuoHasnHa
UHBUMPO AnarHocTUYHa ynoTpeba. TecTwT TpaAbsa fa ce
M3Mo/3Ba CaMO 3@ KayecTBEHO OTKPMBAaHE Ha YOBELUKU
xopuoHroHagotponuH (hCG) B8 Npobu OT HoBELLKA YpUHA UK
cepym.

HWTO KosnnyecTBEHaTa CTOWHOCT, HWUTO CKOPOCTTa Ha
yBennyaBaHe/HamanasaHe Ha hCG KOHLEHTpauuaTa moxke
[a ce onpejenu ¢ NOMOLLTa Ha TO3M KauyecTBeH TecT.
ToyHOCTTa Ha TecTa 3aBWCM OT KauyecTBOTO Ha npobarta.
HeTouYHM pe3ynTaTi OT TecTa MOraT Aa Bb3HUKHAT nopaamn
HenpaswiHO cbbupaHe MAK CbXpaHeHMe Ha Npobu (BuKTe
pa3gen 8 ,BaemaHe 1 NoArotosKa Ha npobu*).

MHoro paspefeHu npobu OT ypuUHA, MOKa3BalM HUCKO
cneundUYHO TErN0, MOXKE fia He CbAbPKAT NPeACTaBUTENHN
HuBa Ha hCG. AKo Bce olle ce nogo3unpa bpemeHHOCT cnep,
oTpuuATeNneH pesynTaT oT TecTa, TpAbBa Aa ce B3eme npoba
OT NbpBaTa CyTpewHa ypuHa 48-72 yaca No-KbCHO U Aa ce
TecTsa.

e AKO TecToBe ce W3BbPLUBAT NO-PaHO OT Npean MbpsBUA AeH
Ha nponycHaTta MeHCTpyauusa, Mma PpUCK Ha anlmso
OTPULIATENHO PE3YNTaTh, Ab/XKAWM Ce Ha WUHAMBUAYANHU
KonebaHua B  KoHueHTpauumute Ha hCG. Cnopeg
nuTepatypata, ako 10 mlU/mL Tectose ca u3BbpLieHn 4 aHK
npeay o4akBaHWA nepuoa, camo 53-74 % ot 6pemeHHoOCTUTE
ce OTKpMBAT MbPBOHAYa/IHO MPWU M3cNeABaHe Ha nNpobu ot
ypuHa. AKo ce nososupa 6peMeHHOCT, To TecTbT TpAbBa Aa
Cce W3BbLPWM OTHOBO CbC CYyTPElHa YpPUHA B MO-KbCEH
MOMeHT. KaTto antepHatuea, hCG KOHLEHTpaLua mosxe Aa ce
onpeaenn C NOMOLUTa Ha MO-Y4yBCTBUTENEH KOJMYECTBEH
meToz,.

Mpw 3apaBu MbKe U 3a4pask, GepTUNHU, HebpemeHHM XKeHn
He MoOXe HopmanHo ga ce oTkpue hCG ¢ nomowTa Ha
NADAL® hCG Pregnancy Test. basanHute ctoitHocTv Ha hCG
ce yBenuyaBaT B MeHOMay3aTa, Taka 4Ye B pefKu cnyyam,
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ocobeHo npu Tectose ¢ 10 mliU/mL, moraT ga ce noABAT
$anMBO NONOKUTENHN pe3yNTaTu.

MHoro Hucku Huea Ha hCG (<50 mIU/mL) npucbcTsat B8
ypuHaTa UAU cepyma MasKo Clef, MUMMNAAHTUPAHETO Ha
onnoAaeHa AlLekneTka B yTpobaTta. Bonpeku ToBa, Tbil KaTo
3HauuTeneH 6poii GpemeHHOCTV Npe3 NbPBOTO TPUMeEceUne
NpUKAOYBaAT C abOPT NO ECTECTBEHM NPUYNHU, PE3YNTATHT OT
Tecta, Kolto e cnabo nonoxuteneH, Tpsbsa ga 6bae
noTBbLPAEH C NOMOLLTA HA APYrU KAMHUYHU MeToau. AKO e
HeobxoAMMO, TecTbT TpAGBa A3 Ce NpoBeAe OTHOBO C
nbpBaTa cCyTpeLHa yp1Ha B NO-KbCeH MOMEHT. Pe3ynTaTsT oT
NOBTOPHOTO TecTBaHe TPAGBA fia € ACHO NONOKUTENEH.

AKko cnep cnab NONOXKUTENEH pe3ynTaT pesynTatbT OT
NOBTOPHOTO M3C/IeABaHe C MbpBaTa CyTPeLlHa ypuHa Ha no-
KbCEH eTan e oTpuuaTeneH, npuyMHaTa MOXe pJa e
CnoHTaHeH abopT. MpubausutenHo 22% OT KAMHUYHO
HeoTKpUTUTe BpemeHHOCTM 3aBbplwBaT C HesabenasaH
CMOHTaHeH abopT M Cce Bb3MPUMEMAT KaTo JIEKO 3aKbCHANA
MeHCTpyaums.

Peanua CbCTOAHMA, Pas3sNNYHM OT GPEMEHHOCT, BK/KOYMU-
TenHo TpodobnacTMyHM 3abonAeaHMA, KaTo MoNapHa
6pemeHHOCT, XOPMOKapLMHOM, TYMOPU Ha TECTUCUTE, PaK Ha
npoctatata U pak Ha 6enua Apob - KaKTo M /JeKapcTsa,
cbabpawm hCG - npuumHABaT nosBuweHu HuBa Ha hCG,
KOETO MOXe Jja oBe/e A0 NONOXKUTENIEH Pe3yATaT OT TecTa.
MNonosxkutenun Huea Ha hCG morat ga 6bAaT OTKPUTH
HAKOJ/IKO CeamuLM cneq, paxkaaHeTo unm abopr.
YporeHuTanHute nHbEKLUM moraT Aa foseaat Ao $Ganwmso
nonoXxuTeneH pesyntart ot Tecta 3a hCG. MNosuweH 6poi
NeBKOLMTM, OCHOBHO pH, MOBMULIEHO KOMYECTBO HUTPUTH,
epUTPOLMTU AN NPOTENHU B YPUHATA, MeXKAy APYroTo, ca
nokasaTesiHu 33 NUKOYHO-NON0BU MHPEKUMK. B cayyait Ha
noAo3peHne, MoAA, NpoBEpeTe TOBa C MOMOLLTA Ha EeHTH 3a
aHaNM3 Ha ypuHaTta WMan cneunmduyHu TamnoHu. MHoro
noAo3puTenHn Npobu ot ypuHa Tpabea Aa 6baat nposepeHn
ypes nabopaTopHU U3cneaBaHuA. B cnydali Ha nonoxuTeneH
pesynTaT He Tpabsa fa ce AuarHocTUuupa HGpemeHHoCT,
[0KaTO He Ce U3K/I0YaT ropenocoYeHUTe Bb3MOXKHOCTU.
M3BbHMaTouHaTa 6GpemeHHOCT He Moxe Ja  6bae
pasrpaHuMyeHa OT HOpManHaTa bGpPeMeHHOCT camMo Bb3
OCHOBA Ha U3MepBaHe Ha HuBaTa Ha hCG.

TectoBete ca kKannbpupaHu 3a HTakTeH hCG. MponopuuuTe
Ha WHTaKTHMA hCG un apyru dopmu Ha hCG B cepyma u
ypVHaTa MOXe Aa Ce pas/aiMyaBaT B 3aBUCMMOCT OT eTana Ha
6pemeHHocT. OcobeHo B Hayanoto Ha GpemeHHOCTTa,
KoraTo ctoitHocTuTe Ha hCG ca BCe Ole HUCKKM, TOBa MOXe
/a AoBeAe B PefiKM Cy4an [0 OTKAOHABALLYM Ce PesynTaT u
3a [JBaTa maTepuana Ha npobata. B pegku cnyyam, B
Ha4yanoto Ha bpemeHHOCTTa, moraT fa ce Habnwopasat
OTK/IOHABALLM Ce Pe3ynTaTh WU npu TectoBe, 6asupaHu Ha
oTKpuBaHe Ha 6eTa-hCG.

3a npobu OT ypuHa: B peaku cnyvaum, B no-HanpegHan
cTaguit Ha 6pemeHHocTTa (NpubansuTenHo 5-8 ceamumua ot
6pemeHHOCTTa), B ypuHaTa MOXe a NPUCHLCTBAT NOBULLEHU
Ko/iMuecTsa hCG-6eTa-agpexu dparmeHTH, KoeTo
Bb3NPEnATCTBA peakuuATa Ha OTKpMBaHe WU BOAW A0
danwmBo OTpULATENHM pPe3yaTaTW, BLMPEKM BUCOKaTa
KOHLeHTpauus Ha hCG. [7]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

nal
von minden

3a cepyMHM npobu: KakTo nNpu BCUMYKWM aHanW3M KOUTO
M3N0N3BaT aHTU-MULLM aHTUTENA, MMA BB3MONKHOCT 3a
nHTEpdepeHuma C aHTU-muwm aHTuTena (HAMA ) 8 npobara.
Mpobu OT nauueHTH, KOUTO ca B3WManM npenapatv oT
MOHOK/NOHANHW aHTUTeNa 3a AMArHOCTMKAa WM Tepanua
Mo3Ke CbabpkaT HAMA (MMyHONOMMYHO B3aMMOAENCTBALLM
BelecTsa). Takuea npobu moraTt Aa gosepat Ao danwmnso
NONOXKUTENHN UNKU anNlMBO OTPULATENHWU pes3ynTatu oT
TectoBeTe. XeTepodUAHM aHTUTENA B CEPYMA CbLLO MOXKAT
A NPUYNHAT FPELLHM Pe3ynTaTu.

TecTbT u3nonssa aHTM-hCG aHTUTena 3a oTKpuBaHe Ha hCG
B YPUHa WAM cepyMHM npobu. CneumduyHocTTa Ha Tasu
WMYHHA PeaKLMA M3K4YBA KPBCTOCAHA PEAKTUBHOCT CbC
CTPYKTYPHO cBbp3aHn xopMoHM (hFSH, hLH n hTSH) npu uan
Haj, MaKCUMaNHUTE o4akeBaHM GU3NONOTUYHM HUBA.

KaKTo Npu BCUYKM ANArHOCTUYHM TECTOBE, BCUYKM Pe3ynTatu
TpAb6Ba Aa 6bAAT MHTEPNPeTUPaHM OT Nekap BbB BPb3Ka C
APYyra HasMyHa KAMHUYHA MHOpMaLMA.

NADAL® hCG Pregnancy Test oTKpuBa Camo HanMYMETO Ha
hCG B npo6u oT YoBeLLKa ypuHa UK cepym U He Tpsbea Aa
ce M3MoN3Ba KaTo eAMHCTBEH KPUTEpUIi 3a AnarHocTu-
umpaHe Ha 6pemeHHoCT.

AKO pesynTaTbT OT TecTa € oTpuuaTesIeH, HO KAUHUYHUTE
CMMNTOMM MPOAB/XKABAT, Ce MPenopbyBa AOMBAHUTENHO
uscneABaHe € ApYrM KAMHUYHKM meToau. OTpuuaTeNHUAT
pesynTaT B HUKaKbB C/ly4yaii He U3K/YBa Bb3MOXKHOCTTA 33
6pemeHHOCT.

13. EKcnnoaTauMoHHU XapaKTepUCTUKU

KAMHUYHKM XapaKTepuUCTUKIN

[AMarHocTUyHa 4yBCTBUTENHOCT U cneunduuHocT

NADAL® hCG Pregnancy Test ca OUEHEHWM C MOMOLLTA Ha
KAMHUYHU Npobu B cpaBHeHMWe ¢ meTos ELISA.

Pe3ynTatuTe ca NpescTaBeHu B CieaHUTE Tabauum:

Ped.

151902N-50 / 153903N-25,

Tecr

3a ypuHa/cepym

(25 miU/mL), npo6a: ypuHa

ELISA

Monoxxu- Otpuua-

TeneH TeneH

he flonos 210 0 210
hce TeneH
Pregnancy

o} a-

TeneH

[uarHoctuyHa vyecTBMTENHOCT: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
[wnarHoctunyHa cneumduyHoct: >99,0% (98,8% - 100,0%)*

06wo ofobpeHue:

>99,0% (99,3% - 100,0%)*

*95% nMHTEpBan Ha gosepue

Ped.

151902N-50 / 153903N-25, Tect 3a ypuHa/cepym

(25 miU/mL), npo6a: cepym

ELISA

Pregnancy
Test
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[uarHocTuyHa yyscTBuTenHocT: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
[wuarHoctuyHa cneundumuHoct: 99,2% (97,2% - 100,0%)*

061wo ofobpeHne: 99,4% (97,9% - 100,0%)*

*95% UHTEpBan Ha gosepue

Ped. 151903N-50/ 153902N-25, Tecr
(10 mIU/mL), npoba: ypuHa

3a ypuHa/cepym

o

106

200

[uarHoctnyHa yyscTeuTenHoct: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
[wuarHoctuyHa cneunduuHocT: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
06wo opobpeHue:

*95% uHTEpBan Ha gosepue

Pe¢. 151903N-50/ 153902N-25, Tect 3a
(10 miU/mL), npo6a: cepym

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

AHanutuyHa cneuunduyHocT

A
von minden
UscnepBaHe 3a KpbCTOCaHA peakKTUBHOCT

hCG oTpuuatenHn KoHTponu, Kakto M hCG nonoxuTenHu
KoHTponu (10 mlU/mL hCG 3a 151903N-50/ 153902N-25 u
25 mlU/mL hCG 3a 151902N-50/ 153903N-25), go6aseHun Kbm
CNefHUTE CTPYKTYPHO CBBP3aHWM XOPMOHM, He MoKassaTt
KPBCTOCAHa PEaKTUBHOCT Npu TecTBaHe ¢ nomolTa Ha NADAL®
hCG Pregnancy Test hCG:

hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) u hTSH (1000 plu/mL).

WU3cnepsaHe Ha uHTepdepeHuua

hCG oTpuuatenHuTe KOHTPOAKU, KaKTO U hCG NONOKUTENHUTE
KOHTPOANM,  oBoraTeHn  CbC  CNeAHUTe  MOTEHLUMANHO
MHTepdepMpaLLM BELLECTBa B KOHLEHTPaUuUnTe, N3bpoeHu no-
[0Ny, He nokassat uHTepdpepeHumna ¢ NADAL® hCG Pregnancy
Test:

[uarHoctnyHa yyscTBuTenHoct: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
[uarHocTtuuHa cneuuduyHoct: >99,0% (96,6% - 100,0%)*

06wo opobpeHue:
*95% WUHTEpBan Ha Aosepue

AHaNIMTUYHWN XapaKTEPUCTUKU

MpaHuua Ha OTKpuBaHe

IpaHuuaTta Ha oTkpueaHe Ha NADAL® hCG Pregnancy Test e
10 mlU/mL 3a 151903N-50/ 153902N-25 uamu 25 mlU/mL 3a
151902N-50/ 153903N-25. TecTbT e cTaHAAPTU3MPaH crnopes
MeXayHapoaHua cTaHgapT Ha C30.

a DH Ha

A F

MonoxwutenHn pesyntatn 6axa NOAyYEeHU Mpu TecTBaHe Ha
npobu,  CbabpKalum
500.000 mlU/mL. HamansBaHe Ha MHTEH3MBHOCTTA Ha T-
mHuATa  belwe
>10.000 mIU/mL, KoeTo MOKasBa Ha4asoTO Ha MPO30OHEeH
edekt. Bbnpekn TOBa,
500.000 mIU/mL 6saxa HageKaHO OTKPUTM KaTo NONOMKUTENHMU.
CnepoBaTenHo, AManasoH Ha W3MepBaHe Ha TecTa 3a
6pemeHHocT  NADAL® hCG e
500.000 mIU/mL 3a 151903N-50/ 153902N-25 uaun 25 miU/mL
1 500.000 mIU/mL 3a 151902N-50/ 153903N-25.

C& [wo]

n (A den) 0,2 mg/mL
AueTuncanMumnosa KucenuHa 0,2 mg/mL
>99,0% (98,2% - 100,0%)* Anbymun 20 mg/mtL
AMUKaLMH 0,2 mg/mL
AMIULUANH 0,2 mg/mL
ypvHa/cepym Ackop61HOBa KuUCENNHA 0,2 mg/mL
Acnaptam 0,2 mg/mL
AtponuH 0,2 mg/mL
AtponuH cyndar 0,2 mg/mL
BeH3oeHa kucennHa 0,2 mg/mL
BeH3u I ( G) 0,2 mg/mL
Bunmpy6uH 0,01 mg/mL
Kodeun 0,1 mg/mL
Uurpar 3,20%
KpeaTuHuH 0,2 mg/mL
[Ae3okcuedpeapuH 0,2 mg/mL
AekcrpomeTtopdaH 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
EtaHon 1,0%
>99,0% (98,2% - 100,0%)* FeHTU3MHOBA KMUCeUHA 0,2 mg/mL
Fniokosa 20 mg/mL
Xemornobux 0,01 mg/mL
XenapuH 1%
Xuctamux 0,2 mg/mL
MetaHon 1%
MeTtakBanoH 0,2 mg/mL
OKcanoBa KucenmHa 0,4 mg/mL
DdeHaUMeTpaIuH 0,2 mg/mL
pH4-9 (nonoxutenHu npobu ot
ypuHa)
KOHUeHTpaunn  Ha  hCG  po pH4-9 (oTpuuaTentm npobu ot
ypuHa)
HabnopasaHo  npu KOHLeHTpaLumn XUHUH 0,2 mg/mL
PaHUTUAMH 0,2 mg/mL
KoHueHTpaumm Ha hCG  go Hatpues cannumnar 0,2 mg/mL
TeTpaumknuH 0,2 mg/mL
Terpusonux 0,2 mg/mL
mexay 10 miu/mL  wn TpuntodaH 0,2 mg/mL
Ypes 20 mg/mL
MuKouHa KucennHa 0,2 mg/mL
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MpeuunsHocr

MosTopsemoct

MoBTopsAemocTTa e ycTaHOBeHa 4pe3 TecTBaHe Ha
20 noBTOPeHUA Ha nNpobu npu 4 HWMBA Ha KOHLEHTpauua
(otpuuatentn, 3 miU/mL, 10miU/mL u 25 mlU/mL 3a
151903N-50/ 153902N-25, Kakto 1 oTpuuatentu, 5 miu/mL,
25 mlU/mL u 50 mlU/mL 3a 151902N-50/ 153903N-25),
n3nonseaiiku 3 naptuam ot NADAL® hCG Pregnancy Test. >99%
oT npobuTe ca npasuaHo naeHTuduULmMparHm (80/80 npasuaHu
TecTose, 95% WHTepBan Ha gosepwe: 95,5% - 100%). NADAL®
hCG Pregnancy Test nokasa npuemansa NoBTOPAEMOCT.

Bb3npoussogumoct

Bb3npousBoaMMOCTTa € YyCTaHOBEHa 4pe3 TecTBaHe Ha
5 nosTopeHMA Ha npobu npu 4 HMBA Ha KOHUEHTpauua
(otpuuatenHy, 3 mlU/mL, 10mlU/mL u 25 miU/mL 3a
151903N-50/ 153902N-25, KakTto 1 oTpuuatenHu, 5 mliu/mL,
25miU/mL 1 50 mlU/mL 3a 151902N-50/ 153903N-25).
TecTBaHeTo belwe u3BbLPWEHO OT 3 onepaTopa, KaTo ce
n3nonssaxa 3 Hesasucumu naptuam ot NADAL® hCG Pregnancy
Test 8 3 obekta B 5 orgenHu guu. >99% ot npobute ca
npasuaHo maeHTuduumpanm (300/300 npasuaHu Tecta, 95%
MHTepBan Ha posepue: 99,8% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy
Test nokasa npMemnunea Bb3NPOM3BOAUMOCT.

14. [loknagBaHe HAa CEPUO3HU UHLUAEHTH

B cnyyait Ha CepUO3HU MHLMAEHTH, CBBP3aHM C U3MbJIHEHMETO
Ha NADAL® hCG Pregnancy Test, mons, He3abaBHO
nHpopmmpaitte nal von minden GmbH 1 komneTteHTHaTa BAACT.
AKo BCe olle e Bb3MOXKHO, He U3XBbPAAKTE M3NON3BAHMA TeCcT
1 CbOTBETHUTE KOMMOHEHTU Ha TECTOBUA KOMM/IEKT.
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EAAHNIKA

Autég oL odnyieg xpriong meptéxouv TAnpodopieg yla ta
akoAouBa teot NADAL® hCG Pregnancy Test:

Avad. ‘Op1o avixvevong Zuokevaoio
. Touvieg pétpnong,
151903N-50 joéTLU{;’TL a;‘:::z: '1) QTOUIKA
PO lrpwinn n GUCKEUAGHEVES
153902N-25 10‘mIU/‘mL ot c:upa n Touvtsc’ pétpnong oe
0p0 (mpwipn e§étaon ) owAnvaplo
, Tauwieg pétpnong,
151902N-50 25miu/mLoeobpan | oo
opd
153903N-25 25 mlu/mL ¢'1e olpa vau-:q’ut-:tpnunq ot
opd owAnvaplo

To NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) eivat pla  xpwuatoypadikn
avooodokipacia MAEUPLKNAG PONG Lo TNV TIOLOTIKY avixveuan
avBpwrivng xoplakng yovadotporivng (hCG) oe cuykévipwon
10 mIU/mL oe avBpwruvo A 25 mL avtiotoa oe Seiypata
opoV. To teot mpoopiletal yla xprion wg Bondnua otnv £ykatpn
Slayvwon TG eykupoouvng  (BA.  mapdypado 12
«Meploplopoin). Ta Betkd amotedéopata TPEMEL  va
emBepalwvovtal  xpnotgomowwvtag (uia)  evoAaktikr(eg)
péBobo(eg) e€étaong (dnmwg umepnxoypddnua f ELISA) kat
KAWka eupApata. H  Swadkacia  Sokung Sev  eiva
autopatonoinuévn Kkat Sev amattel el8ikr ekmaideuon 1
npocdvta. To NADAL® hCG Pregnancy Test €xeL oxediaotel
povo yla emayyeARATKA Xprion.

2. Ewaywyn kot KAwikn Inpooia

H avBpwrvn xoptakry yovadotporivn (hCG) eivar pia
YAUKOTIPWTEIVIKA)  OpHOVN  TOU  MOPAYETAL QIO  TOV
avantuoodpevo TAakoUvTa Alyo META Tn yoviuomoinon Kat
propei Hdn va avixveuBel 0To MPWLHO 0TASLO TNG EYKUOOUVNG
oTa oUpa KoL oTov 0pod.

Ze duololoykeg eykupoolveg, n hCG pmopel va avixveubeil
1000 oTov 0pO OO0 Kal oTa oUpa A6N 7 NUEPEC UETA T
oUMNYN. To eninedo tng hCG ouveyilel va av§avetat oAU
ypriyopa, emepvivtag cuxva ta 50 mliU/mL katd v mpwn
XQMEVN EMUNVOPPOLA Kat KopudwveTal Tn 10n-12n eBSopdda
™G eyKUpoo VNG o€ éva eUpog Tiuwv 30.000-290.000 mIU/mL.
H mpwiun epdavion tng hCG ota ovpa Kat T0 aido apéowg
petd T oUANYN Kot n emakdloudbn taxeia avénon tng
GUYKEVTPWONG TNG TNV KABLOTA EaviKO Seiktn yia tnv €ykaipn
QVIXVELON TNG EYKUHOGUVNG.

Avénuéva entineda hCG, cuykpilolua pPe T TpWLHa oTtddia Tng
eyKupoolvng, Unopel va oxetifovtal pe uvdatipopdo omilo
Xoplokapkivwpa. Ma to Adyo autd, autég ol bavotnteg Ba
TPEMEL Vo amOKAEOTOUV Tpwv amd tn  Sdyvwon  piag
gyKupooLvnG.

AVOHEVOUEVEG TIUEG:

To elpog avadopdg (opodg, 97,5 ekatootnuoplo, Prita hCG)
UYLWY, YOVIHWY, 1N gyKUWV yuvolkwv eivat <3 miU/mL. e
UETEUUNVOTIOUCLAKEG YUVOLKEG QUTA N TR au§dvetal oe
<5 mlU/mL. Qotdoo, OPLOMEVEG MEUOVWUEVEG UPNAOTEPES
TWWEG pmopouv va BpeBouv og GAAN BLBAoypadia. Yrapyet pio
amotopn avénon HETA TN yovilomoinon, £€tol Wote Mepinou
10 nuépeg HeTd (4 nuépeg mpv amod tn xapévn mepiodo), ot
TWEG Twv 210 mIU/mL ouxva éxouv R6n emuteuxBel. O xpovog
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Suthaolaopov motkiAAet kaB' 6An T SLapKeLa TNG EYKUOCUVNG
Kat eivat mepimou 2,5 nuépeg otnv apxn TNG eyKupoouvng.
AOyw twv Slokupdvoswv otnv anoppodnon tou uypou,
UTTAPXEL LEYAAN ATOUIKEA HETABANTOTNTA VLA TIG CUYKEVTPWOELG
™¢ hCG ota oUpa. Katd tn SLdpKeLa TOU TPWTOU TPLUAVOU,
nipoodlopifovrtat oL ouykevtpwoelg 30.000 - 290.000 mIU/mL,
OL OTIOLEG OTN CUVEXELX HELWVOVTAL OTO 20 KAl 30 Tpipnvo oe
TLMEG 45.000 - 100.000 mIU/mL. MeTd tn yévvnon, oL TLUEG TNG
hCG otov opd pewwvovtal Kot Sev eivatl TAEoV avixveUOLUES
META a6 mepinou 11-17 nuépeg. [1], [6]

3. Apxn Sokiurg

To NADAL® hCG Pregnancy Test emutpénel tnv avixveuon tng
avBpwrnivng xoplakng yovadotpomivng HECW TNG OMTKAG
£PUNVELNG TNG AVATTUENG XPWHATOG 0T SOKLUAOTIKY Tawia.
Edikd avtiowpato katd tng hCG akwntomotovvtal otnv
Tieploxr) SOKIUAOTIKAG Ypauung (T) tng pepBpavng. Katd tn
SLdpKeLa TNG SOKLUAG, TO Seiypa avTdpd pe EL8LIKA avTiowpaTa
katd tng hCG ta omoio eival oculevypévo pe Eyxpwpa
owHatTiSlo KAl TIPOEMKOAUMUEVD TTAVW OTO OUTEUVYUEVO
eniBepa ™G SokaoTkng tawiog. To pelypa otn cuvéxela
KLVELTaL KATd HAKOG TNG LEUBPAVNG HE TPLXOELSIKY Spdon Kat
oAMnAerSpd pe ta avtidpaotrpla otn pepBpavn. Edv umdpxet
enapkng mocdmta hCG oto Seiypa, Ba avamtuxBel pia
€YXPWHN YPAUWA OTNV Teploxr NG ypappng SokwAg (T) tng
HeuBpdvng. H mapousia QUTAG TNG EYXPWHNG YPAUUAG
UroSNAWVEL BETIKO AMOTEAEOUA, EVW N amoucia TnG Seixvel
QPVNTIKO QTTOTENEGHAL.

O oXNUATIONOG HLaG EYXPWHNG YPOUUAG otV Teploxr tng
ypappnig ehéyxou (C) xpnotpevel wg SLadikaotikdg éNeyxog,
urodetkviovtag OTL €xel mpootebel 0 owotog OGykog Tou
Selypatog kat éxel cupBel por otn pepBpavn.

“——  Meploxn XepLopov

Fpappn eléyyou (C)

<~ MNepoxnh avtidpaong

Fpaupn dokwic (T)

= Wax
— Max
—

Inueio péylotng epPantiong

Neploxn eppantiong

e 151903N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Tawieg uétpnong,
OTOKGA CUCKEUOOHEVES

153902N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Tawieg pétpnong
o€ owAnvapLo

151902N-50: 50 NADAL® hCG Pregnancy Tawieg pétpnong,
OTOMIKA CUCKEUQOUEVES

153903N-25: 25 NADAL® hCG Pregnancy Tawieg pétpnong
o€ cwAnvaplo

1 o8nyieg xpriong
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

5. EmunpdoBeta YAKA nou Xpetdovron

o Aoxeia cuAhoyng Selypdtwv
® Xpovouetpo

Ta Kt Sokuwv Ba mpémet va puldooovtat otoug 2-30°C péxpL
v unoSelkvuopevn nuepopnvia Anéng. O tawvieg pétpnong
elval otaBepég puéxpL tnv nuepounvia Ang mou avaypddetat
OTLG OAOUHLVEVLEG BriKeG 1) oTta cwAnvapta. Ot tawvieg pétpnong
TIPETIEL VAL TIAPAUEVOUV OTLG OPPAYLOUEVEG AAOUULVEVLEG BrKEG
1) 0T 6ppayLoUEVE CWANVAPLA LEXPLTN XPHON. ZaVOKAEIOTE TO
oWANVApPLO apéows LeTd T adaipeon pLag tawviog HEtpnong.
Auto Ba Siacdalioel 6Tl oL untdhouteg Tawieg pétpnong Ba
napapeivouv oteyvég. MOALG avolxtel To cwAnvapLo, oL Tavieg
pétpnong Umopolv  va  xpnotgoroinBolv  yla  €wg Kot
90 NUEPEC. INUELWOTE TNV NUEPOMNVIO KOTA TNV Omoia To
owAnvdpLo avoixtnke yla mpwtn dpopd kat BePatwbeite OtL oL
SOKLUEG XpNOLLOTIOLOUVTAL EVTOG QUTHG TNG XPOVIKAG TIEPLOSOU.
Mnv kotap Uxete ta Kt SoKLwv. Mn XpnoLUomnoLeite SOKLUES
népav tNG nuepounviog AREng mou avaypddetal otn
ouokevaoia. [Mpémel va AapBdvetar HEPLUva  ylo TV
TPOOTOCia TwV EEAPTNUATWY TOU KIT SOKLUAG amd poAuvon.
Mnv xpnotporoteite eaptripata Kt SOKMAG €AV UTAPXOUV
evbeielq pkpoPrakng poluvong i kabilnong. H BloAoyikn
péAuvon tou €§OMALOHOU SLAVOMNAG, TWV TIEPLEKTWV f TwV
avubpaoctnpiwv pmopel  va  odnynoel  oe  avakplpn
anoteAéopata.

Znueiwon: OAeg oL npepopnvieg A§ng ektunwvovtal o€ popdn
‘Etog-Mnjvag-Huépa. 2022-06-18 unodnAwvel 18 louviou 2022.

7. Nposidornotrceig kot Npoduldserg

® MOvo yLa emayyeARATIKY in-vitro SLayvwoTikn Xxprion.

e Alofdote MPooeKTKA TG odnyleg xpriong mpw amd TN
Sokuun.

Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TECT MépPa amd TNV nuepopnvia A§ng
TIOU avaypAadETAL 0T CUCKEUAOIA.

Mn xpnotporoteite eaptripata Kt SOKUAG €av n KupLa
OUOKELAOLa EXEL UTTOOTEL INLA.

Mnv XpnOLUOTIOLELTE TO TEOT €GV N adoupwevia Brikn Sev
TepLEXeL cakoUAa amofnpavikol 1f €Av plA GOKOUAQ
Enpavtkou €xelL kataotpadei péoa atn OBRkn aloupwviou.
OL SoKLpEg poopifovtal Hovo yla pia xpron.

Mnv BuBilete tnv tawia pétpnong mépa amd ™ ypapun
UéyLoTng eppantiong.

Mnv mpocBétete Seiypata otnv meploxn  aviidpaong
(meploxn amoteAéopatog).

Ma va anodulyete tn HOAUvVOn, NV ayyilete tv meploxn
avtidpaong (meploxr anoteAéoparog).

Anoduyete tn Slaotaupolpevn HoAuvon twv Selypdtwy
Xpnotporowwvtag éva véo Soxeio ouloyng Selypdtwy yla
K&Oe Seiypa mou AapBdavetal.

e Mnv avukoBlotdte 1 avopLyvUeTe
SLadopeTIKA KLT SOKLUAG.

Mnv Tpwte, TVETE 1| KATVIETE OTNV TIEPLOXN OTIOU YIVETAL O
XELPLOMOG TWV SELYUATWY KoL TWV KIT SOKLUWV.

Na $popdTe MPOCTATEVTIKO POUXLOUO, OTIWG EPYOLOTNPLOKES
€MKAAUPELG, yAVTIA MLOG XPAONG KOl TTPOOTACIO HATLWV
otav ta Seiypata unoBarlovtal og avaiuon.

OUCTATIKA Ao

C& [wo]
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e Xelploteite OAa  ta  Selypata  oav  va  TEPLEXOUV
HoAuopaTIKOUG Tapdyovieg. Tnpeite TG Kablepwpéveg
npodUAAEELS yia WKpoBLOAoyLKOUG KvEUVOUG o OAEG TG
Sladikaoieg kot TG TUTkEG o8nyieg yla TNV KotdAAnAn
anoppuPn Twv SeLyHATWV.

e To kit SOKIUNG TiepLEXEL TipoiodvTa {WIKAG Tpogleuong. H
TuotononNpévn  yvwon TG Tpoéheuong  kay/f NG
UYELOVOULKAG KOTAOTOONG Twy {Wwv Sev gyyudtal MANpwS
™mv  amoucio  HETASOTIKWY TaBoydvwy  TapayovIwy.
JUVIOTATOL  E€MOMEVWG  QUTA  Ta  Tpoildvta  va
avtipetwrilovral w¢ SuvnTuKA HOAUCHOTIKA KAl va
avtpetwnifovral cUpPwva He TG ouvrBeLS TPOPUAGEELS
aodaleiog (TL.X. LNV KATATILELTE 1) ELOTIVEETE).

e H Oepuokpacia Wmopel va emMNPeEdoEL APVNTIKA Ta
QMOTEAECHATA TWV SOKLULWV.

e Ta yxpnoworownpuéva  UAKG  SoKIAg TPEmeL  va
amnoppinrovtal cUUPWVA E TOUG TOTILKOUG KOWVOVLOUOUG,.

8. ZuMloyn Acsiyparog Kat Npostopacio

Agiypata ovpwv:

SUuMéEEte Ta Selypata oUpwv og KaBapd KaL OTEYVA TAQOTIKA A
yudAwva Soxela mou Sev MEPLEXOUV OUVTNPNTIKA. AMO TNV
TPWTN NUEPQA TNG XAEVNG TiEPLOSOU, Ta emtimeda tng hCG eivat
ouvBwg tOc0 LYPNAG TIOU MITOpPOUV va Xpnotuomotnfolv
Selypata ovpwv mou culéyovtal omoladnmote OTYUA TNG
nuépag. Qotdoo, n urtepBoAki mPdoAnin LypwV Ba PEMEeL va
anodevyetal (pavdpevo apaiwong).

Edwv T0 TEOT XpnoLponotnBel og TPOyeEVESTEPO XPOVIKO oneio,
Ba npémneL va xpnotpomnotnfolv ta mpwta pwivd ovpa, Kabwe
TIEPLEXOLV YeVIKA TNV uPnAotepn ouykévipwon hCG. la
SokLuEg pe eminedo amokorrig 25 miU/mL, n Sokiur propei va
nipaypatonoinBel €ekvwvtog and 2 nUEPES TPV ald TV
avapevopevn meplodo. Mo Sokipég pe emineSo amokomng
10 mlU/mL, T0o TPWLHO XPOVLKO ONMEio yla tn Sokur eival 4
NUEPEC TPV amd tnv avapevopevn mepiodo. Qotodco, o
Kivouvog PeUdWwE apvNTIKWY AIMOTEAECUATWY QUEAVETAL OGO
vwpitepa Siedyetar o €Aeyxog (BA. emiong onupeio 12
«MNeploplopoin).

Ta Selypota oUpwv Tou Mapouctalouvv opatd whpata Ba
TPEMEL vaL puyokevTpouvTal, va GAtpdpovtat fj va adrvovtat
va kaBdvouv yla va AndBel Siauyég umepkeipevo yia
efétaon. Movo  Slowuyég  umepkeipevo  mpémel  va
XPNOLHOTOLELTAL YLOL TN SOKLU.

Mnv adrvete ta Seiypata oe Beppokpacia dwpatiov yia
TIOPOTETAUEVO XPOVIKO Sldotnpa. Edv n  Sokwry Sev
npayuatonoinBel  apéowg, ta  Seiypata  propouv  va
duhaxBolv otoug 2-8°C yia £wg Kat 48 wpeg. Mo pokpoxpovia
anoBrikeuon, ta Seiypata mpEmeL va Slatnpouvial GTOUG
-20°C.

DOépte ta deiypata oe Beppokpacio Swpatiov mpw anod ™
Sokwn. Ta kateuypéva deiypata Ba npénetl va anoduyxbolv
TARPWG Kal va avapelBolv kaAd mpwv amd tn Sdokwn. Ta
Seilypata Sev mpémel va katavxovral kat va amoduxovrat
enavelAnppéva.

Eav ta Seilypata mpoketal va amootalolyv, Ba mpémel va
ouokeudlovtat oUpdwva peE  ONOUG  TOUG  LOXUOVTEG
KQVOVLOHOUG yla TN HETadOPA ALTLOAOYLIKWY TTopayOVTWY.
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Agiypata opov:

Aloxwplote Tov opd amod To Aipa To cUVTOUOTEPO Suvatd yla
va anodUyete TV aldluon. Xpnotponoleite povo diauvyn, pn
atpoAupéva Seiypata.

H Sokwun mpénel va ekteleital apéows PeTd t culloyr tou
Selypatog. Mnv adnvete ta OSeiypata oes Beppokpaocio
SwHOTIOU  yla  TIOPOTETAUEVEG XPOVIKEG TepLodoug. Ta
Selypato opol propoulv va dulaxBoulv otoug 2-8°C yLa £wg Kat
2 nuépeg. Mo pakpoxpovia amobrkeuon, ta Selypata mpénet
va Statnpouvtat otoug -20°C.

DOépte ta Selypata oe Beppokpaocia Swpotiov mpw anod
Sokwun. Ta kateuypéva Selypata Ba npénetl va amopuxBolv
TARPWG Kat va avapelBolv koAd mpwv and tn Sdokwn. Ta
Selypata Sev mpénel va katauyovtal Kot va aroduyxovrat
ENAVENNUUEVA.

Edv ta Seiypata mpokeltal va amoctalolv, Ba mpémel va
ouokeudlovtal oUupwva  HE  OAOUG TOUG  LOXUOVTEG
KQVOVLOHOUG yLa TN HETODOPA QULTLOAOYLIKWY TTOPayOVTWY.

Ta IKTEPLKA, AUTOLUIKA, QupuoAupéva, TaxUppeuoTa, Bepuikd
eneepyaopéva  kat  HoOAuopéva  Selypota  pmopel  va
0dnyroouv o avokpLpr) amoteAéoHATA TWV EEETACEWV.

9. Awadikacia E§étaong

Dépte g Sokipég, ta Seiypata kai/f Toug HApTUPES oF

Beppokpacia Swpatiouv (15-30°C) rpv amnd tn Sokur.

1. Adpapéote v TOwia pétpnong amd TN cuokeuaocia
aloupviou 1 amd To cwANVAPLO KAL XPNOLLOTIOLOTE TNV TO
OUVTOMOTEPO SuVATO. Enpeiwon: MoOA adatpebei n tawia
and to owAnvapLo, KAelote To apéowg Petd. Ta KahUtepa
anotedéopata Ba  emteuxBolv  gdv  n Sokwun
npaypatonoinBel  auéowg HET& TO  Avolypa NG
ouokevaoiag ahoupwiou f tou cwAnvapiov. Emonpdvete
™V Towio HETPNONG KE TV TAUTOTNTA Tou acBevoug rj tou
udptupa.

2. Kpatjote tnv towia  pétpnong
KdBeta 0Tt0 ONUASEUEVO AKPO KoL
BubBiote v oto Seiypa  yu
TouAdxtotov 15 SeutepdAenta. Mo va
anodUYETE TN HOALVON, KNV ayyilete
™ MeuBpavn NG Tawiag pETpnong
kot BeBaiwbdeite ot Sev Bubilete TV
Tavia pétpnong meEpa amd Tt ypoupun i
uéylotng eppantiong (MAX).

3. Adaipéote tnv Tawia pétpnong and
o Selypa KoL TOMOBETAOTE TNV O€ Lo
kaBapr kat emninedn emdavela

4. ZEKWNOTE TO XPOVOUETPO.

Kabwg n Sokipuh apxilel va tpéxet,
Ba mapatnprcete éva  Eyxpwpo
Uypo va KWEiTal Kotd MAKOG TNG
ueuppavng.

5. Mepuévete va epdaviotolv oL
EYXPWHES  YPAUMES. AwaBdote TO
anotéhecpa TG SOKLUNAG UETA amd
akpLBWE 5 Aemtd. Mnv eppnveloete
(o} anotéAeopa peTa ano
TEPLOCOTEPO A0 5 AemTd.
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10. Eppnvia AMOTEAEGHATWV
OE€TIKO:

M €yxpwpn ypauun avamtiooeTat
otnv meploxn TG ypappng eléyxou (C)
Ko e GAAn  éyxpwun - ypapun
QVantUooETaL 0TV TIEPLOXN
ypapuung Sokung (T).

Inueiwon: H évtaon XpwHOTOG OTNV TEPLOXN TNG YPAUKAG
Sokng (T) umopet va mowkilel avdloya pe Tn cUYKEVTPWON
avoAudpevng ouoiag mou umndpyel oto Selypa. Onoladrimote
QnoXpWon XpWHATOG TNV TEPLOXH TNG Ypappng Sokiurg (T) Ba
TpémeL va Bewpeitat BeTikn. InUeEWwote OTL auth elvat povo
mowotiky  Sokwury kat Sev  pmopel va mpooblopicsl T
OUYKEVTPpWON avoAuopevng ouaiog oto Seiypa.
ApvnTiko:

M €yxpwpn Ypauun avamtiooeTat |
otV neptox TG ypapurg eléyxou (C). w
Asv  avamtyooetal  Ypoupn - otnv

nepLoxn TG ypappng ok (T).

Mn éykupo:

H ypappn g\éyxou (C) bev epdaviletal.

Ta amotedéopata amd omoladrnote

Sokwur) mou Sev €xeL Snuioupynoet

ypappn ehéyxou otov KaBoplopévo

Xpovo avayvwong TpENEL  va
amnoppinrovral.

EAéy€te Tn Sladikaoia kol emavaAdBeTe T SOKLUA HE pia VEQ
tawia Sokung. Edav 1o mpoPAnpa mopopével, Stakdte
QUECWG TN XPAON TOU KIT SOKLUAG KOl ETUKOWVWVIOTE HE TOV
Slavopéa oag,.

O avemapkAg Oykog Seiypatog, n eodolpévn Sadikaoia
Aettoupyiag f oL Anypéveg Sokiég eivat ot o mbavoi Adyot
ylaL TV aoToxia Tng Ypapung eAéyxou.

11. Motottkdg EAeyxogl

O e0WTEPLKOG SLASIKAOTIKOG €Aeyxog mep\appavetal otnv
Tauvio SoKIUAG:

M éyxpwun ypapurn mou epdaviletol otnv mepLoxn tng
ypappng ehéyxou (C) Oewpeital €owTePKOG BOETIKOG
SLabikaoTikog EAeyxog. EmuBeBatwvel emapkn dyko Seiypatog,
OWOoTH SLOSIKAOTLKN TEXVLK KOL EMAPKN PO 0Tn KeRBpAavn.

H KaAn epyaotnplaxn npaktikr (GLP) cuviotd th Xpon UALKWV
e€wtepkol eléyxou yla tn StaoddAion TG cwoTrg anodoong
TOU KUT SOKLUAG.

e To NADAL® hCG Pregnancy Test mpoopiletal povo ya
EMayyeAUaTIKA Slayvwotikr xpAon in-vitro. H Sokwur Ba
TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL YLOL TNV TIOLOTLKY aviXveuon tng
avBpwrivng xoplakng yovadotpornivng (hCG) poévo oe
avBpwrva olpa f oe Seiypata opou.

e OUTE N MOOOTIKA TLA oUTE 0 pUBUOG avEnong/ueiwong tng
ouykévipwong g hCG pmopolv va mpocdioplotolv
XPNOLLOTIOLWVTAG QUTHY TNV TTOLOTLKA SOKLUH.

o H akpifela tg Sokiung eaptdral amd tnv modtnta Tou
Selypartog. Mmopet va pokUouv avakpLBr anoteAéopata
Sokipuwv Adyw akatdAAnAng ouMoyng f amobrikeuong
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NADAL® hCG Pregnancy Test

()

(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25) von minden

Sewypdtwy (BA. evotnta 8 «ZuAhoyh Kol Tipoetolpacia

SELYHATWYR).

Ta oAU apatwpéva Selypota ovpwy, TTOU APOUCLA{oUV

XounAo  edikd  PBdpog, Wmopel va  pnv  TEPLEXOUV

avTupoowneutikd enineda hCG. Edv efakoloubeil va

untdpxet urodia eykupooUvng META amd €va apvnTKO
anotéheopa tng eéétaong, Ba mpémel va ouMexBel éva

TPWTO TPWLVO Selypa ovpwvy 48-72 WPES OPYOTEPQA KaL VO

getaotel.

Edv oL S0oKLuEG paypatononBolv vwpitepa anod mpw tv

TpWTN NUEPA TNG XAMEVNG TEPLOSOU, UTAPXEL KivEuvog

PEUSWG aPVNTIKWY OQIMOTEAECUATWY AOYW HEUOVWUEVWY

SLAKUMAVOEWVY TWV CUYKEVTPWOEWV tng hCG. Tupdwva pe

™ PBpAoypadia, e€dv  mpaypatomoinBolv  SOKLUES

10 mIU/mL 4 nuépeg mpwv amd v avopevouevn mepiodo,

LOVO TtePimou T0 53-74% TwV KUNCEWV QVLXVEVOVTOL APXLKE

KAt tov €Aeyxo Selypdtwv olpwv. EGv umdpxel umodia

EYKUHOOUVNG, 0 €AeyX0G Ba TipETEL EMOPEVWG va Yivel Eava

HE TPWWWA oUpa OE METOYEVECTEPO XPOVIKO onueio.

Eva\aktikd, n ouykévipwon hCG unopei va npoodioplotel

XPNOLLOTIOLWVTAG TILO gVaioBnTn moootikr péBodo.

T€ UYLel§ AvEPEG KOl UYLELS, YOVLUEG, [N €YKUEG yUVAKES, ev

Urtopel Kavovikd va avixveuBei hCG pe ta teot NADAL® hCG

Pregnancy. OL Baotwkég Tuég tng hCG auéavovtal otnv

EUUNVOTIOUON, £TOL WOTE O OTIAVLEG TEPUTTWOELG, ELSIKA LE

teot 10 mlU/mL, umopel va mpokuPouv Peudwg Betikd

anoteAéopara.

MoAU xapnAd enineda hCG (<50 mIU/mL) undpxouv ota

ovpa i otov opod Aiyo META TNV eudUTELON  EVOG

yovigonotnpévou wapiou otn pAtpa. Qotdoo, Sedopévou

OTL évOG ONUAVTIKOG aplBUOC KUNOEWY TIPWTOU TPLUAVOU

anoBdaAlet yia duotkolG Adyouc, éva amoTEAECHA SOKLUAG

mou eival acBevwg Betikd Ba mpémnel va emBeBawbdei

Xpnotporowwvtag AANeg KAwikéG peBoSoug. Edv  eival

anapaitnto, n efétaon Oa mpénel va yivel favd pe tnv

TPWTN TPWW oupnon apyotepa. To OMOTEAECUA TNG

enaveéétoong Ba nmpénel va eival cadpwg BeTko.

e EQv, petd amd éva aobevég Betkd amotélecpa, TO
QMOTEAECHO TNG EMOVELETAONG ME XPAON TWV TPWTWV
TPWWVWY OUPWV O UETOYEVECTEPO XPOVIKO onpeio elvat
apvNTIKO, Unopel va eivat n attio pa autopatn arnoBolr.
MNepinmov 10 22% TWV KAWLKA UN OVIXVEVOUEVWY KUROEWV
TEAELWVOUV HE pLa amapathpntn anoBoln kat Bewpolvtat
WG pa ehadpwg kabBuotepnuévn nepiodoc.

o AlGdOpe;  KATAOTAOEL  €KTOG TNG  EYKUHOOUVNG,
oupnepthapBavopévwy twv TPodoPAacTikWV aoBeveLwy,
Onwg n poplakn KUNGN, TO XOPLOKAPKIVWHA, OL OYKOL TwV
OpXEWV, O KOPKIVOG TOU TPOOTATN KAl O KAPKivog TOu
nvebpova - kaBwg kat ddapuaka mou meptExouv hCG -
nipokodolv avénuéva enineda hCG, ta omoia pmopei va
odnyroouv og BeTkd amotéAeopa g e§€taong .

e Ta Betkd enineda hCG pmopel va eival avixvelolpa ylo
QPKETEG ELSOUASEG LETA TOV TOKETO A TNV ApPAWGN.

® OL OUPONOLUWEELG TOU YEVWNTIKOU GUOTHMOTOG WITOPEL va
odnynoouv ce Peudwg BeTkO arotéAeopa TG €€€Taong
hCG. Evag auénpuévog aptBuog Aeukokuttapwy, éva Baotko
pH, pa auénpévn mocoTNTA VITPWEWY, EPUBPOKUTTAPWY A
TMPWTEIVWVY oTa oUpa, HETAEY GAAWY, Elval EVOELKTIKA TwV
AOWWWEEWY TOU OUPOTIOLNTIKOU KOl TOU  YEWNTLKOU

C& [wo]

ouotiuatog. e mepintwon unoyiog, emPBeBalwote o pe
Tawieg avdluong oUpwv i L8LKEG SOKLUEG emxpiopatog. Ta
oAU Unomtta Selypota oUpwv Ba mpémnet va emaAnBevovtat
He  epyaotnplakd  éheyxo. e mepimtwon  Betikol
anoteAéopatog, Sev Ba mpEmneL va Slayvwotel ykupoolvn
LEXPL va OtOKAELOTOUV oL Tipoavadepbeioeg mBavoTnTeg.

e Mo éktomn kunon &ev propel va SiakplBel amd pua
duactohoytkn KUnon Hovo pe BAon th KETPNON TWV EMLTES WV
¢ hCG.

e Ta teot eival Babupovounuéva ywa avénadn hCG. Ot

avaloyieg tng avénadng hCG kat aMwv popdwv hCG otov

0pO KaL Ta oUpa Uropel va Stadpépouv avaloya pe To oTtddLlo
™g eykupooLvng. EWdkd otnv apyr tg eykupoouvng, otav
oL TiuéG ™G hCG elval akdpa XapnAég, autd pmopel va
o8NyNoeL, Ot OMAVIEG TEPUTIWOEL, O amokAivovta
amnoteAéopata Kat yo ta U0 UAka tou Selypatog. Ze

OTIAVLEG TIEPUTTWOELG, OTNV APXI TNG EYKUMOOUVNG, UMOpPEL

eniong va mapatnpnBoulv amokAivovta omoTeEAECHATA HE

e€etaoelg mou Baoilovral otnv aviyvevon tng Brita-hCG.

Mo Seiypata olpwv: e OMAVIEG TEPUTTWOELS, OF TIO

TPOXWPNHEVO 0TASLO eyKupooUvnG (Tepimou 5-8 eBSopdda

€YKUHOOUVNG), UITOPEL va UTIAPXOUV QUENUEVEG TTOCOTNTEG

Bpavopdatwy hCG-Brta muprva ota ovpa, epnodifovrag v

avtibpaon avixveuong kat o8nywvtag oe Peudweg apvnTKa

anotehéoparta, mapd tnv vPnAn cuykévtpwon hCG. [7]

Mo Seiypata opol: Onwg kat pe TV av@iluon Tmou

XPNOLLOTIOLOUV  OVTLOWHATO  KOTA  TIOVTIKOU,  UTIAPXEL

muBavotnta aAANAENSpAONG UE AVTLOWHOTA KATA TIOVTIKOU

(HAMA) oto Seilypa. Asiypata and acBeveig mou €xouv

AGBEL MAPACKEUAOUATA HOVOKAWVLKWY QVIIOWHATWY yLot

Sliayvwon n Bepameior pmopel va  mepiéxouv HAMA

(avoooloyikd otowxeia). Tétowa Seiypata pmopel va

npokahécouv  Peudwg Betkd A Peudwg  apvnTIKA

anotehéopata. O 0pog ETEPOGIAWY AVTLOWHATWY WITOPEL
eniong va mpokahéoel eodalpéva anoteAéopata.

e H e€étaon xpnotonolel aviilowpata katd thg hCG yua thv
avixveuon tg hCG og Seiypata oUpwv A opou. H elbikotnTa
QUTAG TNG QavOoOOAOYLlKAG avtibpoong omokAeiel 1t
SL00TaUPOUPEV OVTLEPAOTIKOTNTA E SOUKA OXETIIOUEVES
opudveg (hFSH, hLH kat hTSH) ota i mavw and ta péylota
OQVAUEVOUEVA GUCLOAOYIKA EMineda.

o Onwg oupPaivel pHe OAEG TLG SLAYVWOTLKEG EEETATELG, OAQL T
anoteAéopata Oa MPEMEL VoL EPUNVEVOVTAL ATIO VAV YLUTPO
o€ GUVOUAOMO pE GANeG SLaBéotpeg KAWVLKEG TAnpodopies.

e To NADAL® hCG Pregnancy Test avixveveL poévo tnv
napoucia hCG og Seiypata avBpwnivwy ovpwv f 0pol Kat
Sev TPEMEL va XpNOLOTOLETOL WG LovaSLKO KPLTAPLO yla T
SLayvwaon g eyKupoolvng.

e Edv to amotéeopa tng e€€tacng elval apvntikd aAd ta
KAWIKG CUMMTWHOTO EMUEVOUV, CUVIOTATOL TIPOCOETOG
€\eyxog pe xprion GAwv KAwikwv peBodwv. Eva apvntikd
anotéhecpa Sev  amokAelel oe Kapio Tepimtwon v
mBavotnTa eyKupooUvng.

13. Xapaktnplotikd Anodoong

KAwikn anédoon

ALayvwoTiKe evaicOnoia kat eldikdtnta

Ta teot NADAL® hCG Pregnancy Test a€lohoyribnkav
Xpnotomnolwvtag KAWLKA Seiypata og cUykpLlon pe pla pébodo
ELISA.



EAAHNIKA

Ta anoteAéopota NapouctdfovToL 0TOUG TAPOKATW THVAKEG:
Avad.151902N-50 / 153903N-25,  Sokiup  oUpwv/opol
(25 miU/mL), Seiypa: obpa

Pregnancy
LG 210 300 510
Aloyvwotikn evatoBnoia: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Alayvwotikn eldkotnta:  >99,0% (98,8% - 100,0%)*
>99,0% (99,3% - 100,0%)*
*95% ALdoTnpa Pmiotoouvng

Avad.151902N-50 / 153903N-25,
(25 mIU/mL), Seiypo: opog

JuvoAkn cupdwvia:

Sokwup  oVpwv/opol

AlayvwoTtikn evatcBnoia: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Alayvwotikn eldwotnta: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
99,4% (97,9% - 100,0%)*
*95% ALdoTnpa EPmLoTooUVNG

JuvoAwkn cupdwvia:

Avad.151903N-50/ 153902N-25,
(10 miU/mL), 8eiypa: ovpa

Sokipr oUpwv/opol

94

hCG OeTIKO

Pregnancy 0 106
L Tovoho 94 106 200
Aloyvwotikn evatodnoia: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Aloyvwotikn eldikotnta: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
Juvolwkn oupdwvia:  >99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% ALdoTnpa EMMLOTOOVUVNG
Avad.151903N-50/ 153902N-25,  Sokiufi  oUpwv/opou

(10 mIU/mL), Seiypa: opdg

ELISA

Pregnancy m 0 106 106

Alayvwotikn evatodnoia: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Alayvwotikn eldkotnTa: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
>99,0% (98,2% - 100,0%)*

*95% ALdoTnpO EPMLOTOOUVNG

JuvoAwkn cupdwvia:

AvaAutiki anddoon
OpLo avixveuong

To éplo aviyveuong tou NADAL® hCG Pregnancy Test eival
10 mlU/mL ywa 151903N-50/ 153902N-25 13 25 mlU/mL ywa
151902N-50/ 153903N-25. To teoT £xeL TuTtontonOei cUUPwva
e to AleBvég Mpdtumo tou MOY.

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

Gars
von minden
Neproxn pétpnong

Oetika amoteléopata eAfdBnoav katd t Sokiun Selypdtwy
ToU TEpLEiXav ouykevipwoel, hCG €wg 500.000 miU/mL.
Mapatnprbnke peiwon tng évtaong tng ypapunig T o€
OUYKEVTPpWOEeLG >10.000 mIU/mL, urtodnAwvovtag tnv évapén
€voG datvopévou npolwvng. Qotdoo, oUYKeVTPWOoELG hCG éwg
Kot 500.000 mIU/ml avixvetBnkav aloniota wg Betikés. Etot,
n mepoxr pétpnong tou NADAL® hCG Pregnancy Test eivat
peta€d 10 miU/mL kat 500.000 miU/mL ywax to 151903N-
50/ 153902N-25 f; 25 mIU/mL kot 500.000 miU/mL ywa t0
151902N-50/ 153903N-25.

AvaAuTiKA LSLattepotnTa

MeAétn SLaoTAUPOUHEVNG QVTLSPACTIKOTNTAG

Ou apvntikol pdptupeg hCG, kabwg kat ot Betikol paptupeg
hCG (10 mlU/mL hCG ywa 151903N-50/ 153902N-25 kat
25mlU/mL hCG vy 151902N-50/ 153903N-25) pe tg
akOlouBeg  Sopkd  OXETIKEG oppoveg  Sev  €Sel§av
SL0oTAUPOUUEVN AVTLEPACTIKATNTA OTAV SOKLUACTNKAY HE T
teot NADAL® hCG PregnancyTest:

hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mlU/mL) kot hTSH
(1000 plu/mL).

MeAétn napepfoiwv

O apvntikol pdptupeg hCG, kabwg kot ot Betikoi pdptupeg
hCG pe g akdAoubeg Suvntikd mapepParAdpeveg ouoies oTIg
OCUYKEVTPWOELG TIou avadépovtal mapakdtw Sev edetéav kapia
napepPBaon pe ta teot NADAL® hCG PregnancyTest:

Napaketapddn (Aketapwodaivn) 0,2 mg/mL
AKeTUNOGAAUKIALKG 0§0 0,2 mg/mL
A tivn 20 mg/mL
A ivn 0,2 mg/mL
AprukiAAivn 0,2 mg/mL
AckopBLKé 0§ 0,2 mg/mL
AoTtaptapn 0,2 mg/mL
Atponivn 0,2 mg/mL
Oseukn atpomivn 0,2 mg/mL
Bevioiké 0§\ 0,2 mg/mL
BeviuAonevikiAAivn (revikiAAivn G) 0,2 mg/mL
XoAepuBpivn 0,01 mg/mL
Kadeivn 0,1 mg/mL
Kitpwko dhag 3,20%
Kpeatwivn 0,2 mg/mL
Ascofuededpivn 0,2 mg/mL
Ae§rpopsBopdavn 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
ABavoAn 1,0%
Tevtiowo 0§y 0,2 mg/mL
MAukén 20 mg/mL
Awoodatpivn 0,01 mg/mL
Hrapivn 1%
lotapivy 0,2 mg/mL
MeBavoin 1%
Methaqualone 0,2 mg/mL
O§aAwko o§u 0,4 mg/mL
Dawidrpativn 0,2 mg/mL
pH4-9 (BeTika Seiypata ovpwv)
pH4-9 (apvntikd Seiypata ovpwv)
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(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

EAAHNIKA NADAL® hCG Pregnancy Test
Ouoia Zuykévipwon
Kwivn 0,2 mg/mL
Pavitisivny 0,2 mg/mL
ZaAKUAKOS vaTpLlo 0,2 mg/mL
TetpakukAivn 0,2 mg/mL
TetploAivn 0,2 mg/mL
Tpuntodavn 0,2 mg/mL
Oupia 20 mg/mL
Ouptkd 0§V 0,2 mg/mL
AxkpiBela
EnavoAnypétnta

H enavaAnpotnta kabopiotnke pe t Sokipr 20 avilypddpwv
Selypdtwy oe 4 enineda ouykévtpwong (apvntka, 3 miu/mL,
10 miU/mL kot 25 miU/mL ywa 151903N-50/ 153902N-25
KaBwg Kal apvntikd, 5 miu/mL, 25 miU/mL kat 50 miU/mL yia
151902N-50/ 153903N-25) xpnotpomnowwvtag 3 moptideg twv
teot NADAL® hCG Pregnancy Test. >99% twv &elypdtwv
avayvwpiotnkav ocwotd (80/80 cwoTtég SOKIUES, 95% Sldotnua
epmotoouvng: 95,5% - 100%). To NADAL® hCG Pregnancy Test
€delée anodekth emavaAnyudtnra.

Avarnapoywytpotnta

H avamapaywywotnta  kabopiotnke pe T Sokun
5 aviypddwv Sewypdtwv oe 4 enimeda  ouykEVIpWONG
(apvntikd, 3 miu/mL, 10 miU/mL kot 25 miU/mL yio 151903N-
50/ 153902N-25 kaBwg kat apvntkd, 5 mliu/mL, 25 miU/mL
kot 50 miU/mL ywa 151902N-50/ 153903N-25). H Sokiun
mpaypatonoibnke amd 3 XEPLOTEG  XPNOLLOTIOLWVTAS
3 avefdptnteg maptideg teot NADAL® hCG Pregnancy Test o€
3 Béoelg oe 5 EexwPLOTEG NUEPEG. >99% Twv SelypdTwv
avayvwpiotnkav ocwotd (300/300 owotég Sokiuég, 95%
Sldotnua epmotoovvng: 99,8% - 100%). To NADAL® hCG
Pregnancy Test £€8el§e amodeKTr avamapaywyLpotnTa.

S MepIMTWOon coBaAPWY TEPLOTATIKWY TIOU OXETIZOVTAL PE ThV
extéleon tou NADAL® hCG Pregnancy Test, evnuepwote
apéowg tn nal von minden GmbH kat tnv appodia apyn. Eav
e€akohouBeite va eivat Suvatdv, MRV QmoOppiNTETE TO
XPNOLUOTIOLNHEVO TECT KOt TA AVTIOTOLXA EEAPTAMOTA TOU KT
SOKLUAG.
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SLOVENSKY

Tento navod na pouzitie obsahuje informacie o NADAL® hCG
Pregnancy Test:

Ref. Uroveii detekcie Balenie
151903N-50 10 mI‘U/va n"|ocu alebo '.I'estova.ue pruzk’y,
sére (skory test) jednotlivo balené
153902N-25 10 mI‘U/mL v n"|ocu alebo Tes?ovaue pruzky
sére (skory test) v ddze
151902N-50 25 mIU/mL’v moci alebo '.I'estova.ue pruzk’y,
sére jednotlivo balené
153903N-25 25 mIU/mL’v modi alebo Tes?ovaue pruzky
sére v déze

NADAL® hCG Pregnancy Test (151903N-50/ 153902N-25/
151902N-50/ 153903N-25) je chromatograficky imuno-
analyticky test s boénym prietokom na kvalitativnu detekciu
[udského choriového gonadotropinu (hCG) v koncentrécii
10 mIU/mL, resp. 25 mIU/mL v fudskom modi alebo sére. Test
je ur€eny na pouzitie ako pomdcka pri véasnej diagnostike
tehotenstva (pozri bod 11 ,,Obmedzenia“). Pozitivne vysledky
sa musia nasledne potvrdit pomocou alternativnej(-ych)
testovacej(-ych) metddy(metdd) (ako je ultrasonografia alebo
ELISA) a klinickych nalezov. Postup testu nie je automatizovany
a nevyzaduje si Ziadne Specidlne Skolenie ¢i kvalifikaciu.
NADAL® hCG Pregnancy Test je urfeny len na profesionalne
pouZitie.

Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy
hormdn, produkovany vyvijajucou sa placentou uz kratko po
oplodneni a mozno ho zistit uZz v ranom 3tadiu tehotenstva
v moci a sére.

Pri normdlnom tehotenstve mozno hCG zistit v sére aj v mo¢i uz
7 dni po pocati. Hladina hCG dalej stupa velmi rychlo, pricom
do prvého vynechania menstrudcie casto prekroc¢i hodnotu
50 miU/mL a kulminuje v 10. - 12. tyZzdni tehotenstva
v rozmedzi 30 000 - 290 000 mIU/mL.

Skory vyskyt hCG v moci a krvi kratko po pocati a jeho nasledny
rychly narast koncentracie z neho robi idedlny marker na
vcasné zistenie tehotenstva.

Zvy$ené hladiny hCG, porovnatelné s ranymi Stadiami
tehotenstva, mézu suvisiet s hydatidiformnou molou alebo
choriokarcinmom. Preto by sa tieto moZnosti mali vyluéit pred
diagnostikovanim tehotenstva.

Ocakavané hodnoty:

Referenéné rozpdtie (sérum, 97,5 percentilu, beta hCG)
zdravych, plodnych, netehotnych Zien je <3 mIU/mL. U Zien po
menopauze sa tato hodnota zvy3uje na <5 mlU/mL. V inej
literature v3ak mozno ndjst niektoré aj ojedinelé vy33ie
hodnoty. Po oplodneni dochadza k prudkému narastu, takze
priblizne 10 dni po rfiom (4 dni pred vynechanim menstrudcie)
sa uz ¢asto dosahuju hodnoty 210 miU/mL. Cas zdvojnasobenia
sa v priebehu tehotenstva meni a na zaciatku tehotenstva je
priblizne 2,5 dna. Vzhladom na rozdiely v absorpcii tekutin
existuje vysoka individualna variabilita koncentracii hCG v moci.
V priebehu prvého trimestra sa stanovuju koncentracie 30 000
— 290 000 mIU/mL, ktoré potom v 2. a 3. trimestri klesaju na
hodnoty 45 000 - 100 000 mIU/mL. Po pérode sa hodnoty hCG
v sére znizuju a pribliZne po 11 - 17 droch uz nie su
detekovatelné. [1], [6]
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NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

G
von minden
3. Princip testovania

Umoznuje detekciu [udského choriového gonadotropinu
prostrednictvom vizudlnej interpretacie vyvoja farby na
testovacom prazku. Specifické protilatky proti hCG su
imobilizované v oblasti testovacej linie (T) membrény. Pocdas
testu vzorka reaguje so $pecifickymi protildtkami proti hCG,
ktoré su konjugované s farebnymi ¢asticami a predpripravené
na konjugovanej podlozke testovacieho pruzku. Zmes potom
migruje pozdi? membrany kapilarnym pésobenim a interaguje
s Cinidlami na membrane. Ak sa vo vzorke nachadza dostato¢né
mnozstvo hCG, v oblasti testovacej linie (T) membrany sa
vytvori farebnd Ciara. Pritomnost tejto farebnej ¢iary znamena
pozitivny vysledok, zatial ¢o jej nepritomnost znamend
negativny vysledok.

Vytvorenie farebnej ¢iary v oblasti kontrolnej linie (C) sluzi ako
proceduralna kontrola, indikujica, Ze bol pridany spravny
objem vzorky a doslo k prevzdusneniu membrany.

[ ¢ Manipulaéna oblast

Kontrolna linia (C)

Reakéna oblast

Testovacia linia

Hranica maximalneho
ponorenia

Oblast uréend na ponorenie

151903N-50: 50 testovacich pruzkov NADAL® hCG Pregnancy
Test, jednotlivo balené

153902N-25: 25 testovacich pruzkov NADAL® hCG Pregnancy
Testv doze

151902N-50: 50 testovacich prizkov NADAL® hCG Pregnancy
Test, jednotlivo balené

153903N-25: 25 testovacich prizkov NADAL® hCG Pregnancy
Testv doze

e 1 ndvod na pouZzitie

5. DalSie pozadované materidly
o Nadoby na odber vzoriek
o Casovac

6. Skladovanie a trvanlivost

Testovacie supravy by sa mali skladovat pri teplote 2-30°C do
datumu exspirdcie uvedeného na obale. Testovacie pruzky su
stabilné do datumu exspiracie uvedeného na féliovom vrecku
alebo na ddéze. Testovaci prizok musi zostat aZz do pouzitia
v uzavretom féliovom vrecku alebo v uzavretej okruhlej doze.
Po vyhati testovacieho pruzku z ddzy ju ihned opéat uzavrite.
Tym sa zabezpedi, Ze ostatné testovacie pruzky zostanu suché.
Po otvoreni okruhlej dézy mozu byt testovacie prizky pouzité
este do 90 dni. ZapiSte si datum, kedy ste dézu otvorili po
prvykrat, a uistite sa, Ze testy budu pouzité v tomto ¢asovom

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 47445 Moers ¢ Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 91



NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

obdobi. Testovacie stpravy nezmrazujte. NepouZivajte testy po
datume exspiracie uvedenom na obale. Je potrebné dbat na
ochranu komponentov testovacej supravy pred kontaminaciou.
NepouZivajte sucasti testovacej stpravy, ak si na nich znamky
mikrobidlnej kontaminacie alebo vyzrazania. Biologicka
kontaminacia davkovacieho zariadenia, nadob alebo ¢inidiel
mbze viest k nepresnym vysledkom.

Poznamka: Vsetky datumy exspiracie su vytlacené vo formate
rok-mesiac-den. 2022-06-18 oznacuje datum 18. jun 2022.

7. Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

e Len na profesionalne poutzitie pri diagnostike in-vitro.

Pred testovanim si pozorne precitajte ndvod na pouZzitie.
Nepouzivajte test po datume exspirdcie uvedenom na obale.
Nepouzivajte sucasti testovacej stipravy, ak je primarny obal
poskodeny.

NepouZivajte test, ak fdliové vrecko neobsahuje vysusacie
vrecko alebo ak je vysusacie vrecko vo vnutri féliového
vrecka poskodené.

Testy st urcené len na jednorazové poutzitie.

Testovaci pruzok neponarajte nad maximalnu ¢iaru.

Do reakénej oblasti (oblast vysledkov) nepridavajte vzorky.

S cielom zabrdnit kontamindacii, nedotykajte sa reakénej
oblasti (oblasti vysledkov).

Zabrante krizovej kontaminacii vzoriek tym, Ze pre kazdu
ziskanu vzorku pouzijete novi nddobu na odber vzoriek.
Nezamienajte ani nemieSajte komponenty z rbznych
testovacich suprav.

Nejedzte, nepite a nefajcite v priestore, kde sa manipuluje so
vzorkami a testovacimi sipravami.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su
laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochrana o¢i.

So vSetkymi vzorkami zaobchdadzajte, ako keby obsahovali
infekéné agensy. Pocas vSetkych postupov dodrziavajte
zavedené preventivne opatrenia pre mikrobiologické rizika
a Standardné pokyny pre vhodnu likvidaciu vzoriek.
Testovacia sUprava obsahuje produkty ZivocisSneho pbévodu.
Certifikovand znalost pdévodu a/alebo hygienického stavu
zvierat Uplne negarantuje nepritomnost prenosnych
patogénnych agensov. Preto sa odporuca, aby sa s tymito
produktmi zaobchadzalo ako s potencidlne infekénymi
a v stlade s beznymi bezpecnostnymi opatreniami (napr.
neprehitat alebo nevdychnut).

Teplota méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky testov.

PouZité testovacie materialy by sa mali zlikvidovat v stlade
s miestnymi predpismi.

8. Odber, priprava a skladovanie vzoriek

Vzorky moéu:

Vzorky mocu zbierajte do Cistych a suchych plastovych ci
sklenenych nadob, ktoré neobsahuju Ziadne konzervaéné latky.
Od prvého dna vynechania menstruacie su hladiny hCG
zvy€ajne také vysoké, Ze sa mdzu pouzit vzorky modu odobraté
kedykolvek pocdas dria. Treba sa vSak vyhnat nadmernému
prijmu tekutin (efekt zriedenia).

Ak sa test pouzije v skorSom ¢ase, mal by sa pouZit prvy ranny
mo¢, pretoze vo vseobecnosti obsahuje najvyssiu koncentraciu
hCG. V pripade testov s hrani¢nou hodnotou 25 mlU/mL sa
testovanie moze vykondvat od 2 dni pred océakdvanou
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menstrudciou. V pripade testov s hrani¢nou hladinou
10 mIU/mL je moZné testovat najskor 4 dni pred ocakdvanou
menstrudciou. Riziko falosne negativnych vysledkov sa vsak
zvysuje, ¢im skor sa testovanie vykond (pozri tiez bod 11
,Obmedzenia“).

Vzorky mocu, ktoré vykazuju viditelné zrazeniny, by sa mali
odstredit, prefiltrovat alebo nechat usadit, &im sa ziska &iry
supernatant na testovanie. Na testovanie by sa mal pouZit len
¢iry supernatant.

Vzorky nenechévajte pri izbovej teplote dlhsi ¢as. Ak sa
testovanie nevykondva okamdzite, vzorky sa mézu skladovat pri
teplote 2-8°C az 48 hodin. Pri dlhodobom skladovani by sa
vzorky mali uchovévat pri teplote -20°C.

Vzorky pred testovanim uvedte do izbovej teploty. Zmrazené
vzorky by sa mali pred testovanim Uplne rozmrazit a dobre
premiesat. Vzorky by sa nemali opakovane zmrazovat
a rozmrazovat.

Ak sa maju vzorky prepravovat, mali by byt zabalené v sulade
so vsetkymi platnymi predpismi pre prepravu etiologickych
Cinidiel.

Vzorky séra:

Oddelte sérum od krvi ¢o najskor, aby ste zabranili hemolyze.
Pouzivajte len ¢ire, nehemolyzované vzorky.

Testovanie by sa malo vykonat okamZite po odbere vzorky.
Vzorky nenechavajte dlhsi ¢as pri izbovej teplote. Vzorky séra
sa mdzu skladovat pri teplote 2-8°C az po dobu 2 dni. Pri
dlhodobom skladovani by sa vzorky mali uchovavat pri teplote
-20°C.

Pred testovanim uvedte vzorky do izbovej teploty. Zmrazené
vzorky by sa mali pred testovanim Uplne rozmrazit a dobre
premiesat. Vzorky by sa nemali opakovane zmrazovat
a rozmrazovat.

Ak sa maju vzorky prepravovat, mali by byt zabalené v sulade
so vSetkymi platnymi predpismi pre prepravu etiologickych
Cinidiel.

Ikterické, lipemické, hemolyzované, viskdzne, tepelne
spracované a kontaminované vzorky mézu viest k nepresnym
vysledkom testov.

9. Postup testovania

Pred vykonanim testu nechajte v3etky testy, vzorky a/alebo

kontroly dosiahnut izbovd teplotu (15-30°C).

1. Vyberte testovaci pruzok z fdliového vrecka alebo dézy
a pouzite ho ¢o najskor. Poznamka: Po vybrati testovacieho
pruzku z dézy ju ihned uzavrite. Najlepsie vysledky sa
dosiahnu, ak sa test vykona ihned po otvoreni féliového
vrecka alebo okrihlej ddzy. Oznalte testovaci pruzok
identifikdciou pacienta alebo kontroly.

N

. Drite testovaci pruzok zvisle za
oznaceny koniec a vloZzte ho do
vzorky na minimalne 15 sekuind.
Aby ste zabranili kontaminacii,
nedotykajte sa membrany testo-
vacieho pruzku a dbajte na to, aby
nebol ponoreny nad maximalnu

tiaru (MAX). alebo



NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)

w

. Vyberte pruzok zo vzorky a polozte
ho na ¢istd a rovnu plochu.

4. Spustite ¢asovac.

Ked' test zaéne prebiehat, budete

pozorovat, ako pozdi? membrany

migruje farebna kvapalina.

w

. Pockajte, kym sa objavi farebna
Ciara (Ciary). Presne po 5 mindtach
odcitajte vysledok testu. Vysledok
neod(itavajte po viac ako 5 mi-

nutach.
10. Interpretacia vysledkov
Pozitivny: (
V oblasti kontrolnej linie (C) sa vytvori I ..
farebnd ciara a v oblasti testovacej
-

linie (T) sa vytvori dalSia farebna
Ciara.

Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej linie (T) sa moze
lisit v zavislosti od koncentracie analytu pritomného vo vzorke.
Akykolvek odtier farby v oblasti testovacej linie (T) by sa mal
povaZovat za pozitivny. Upozorfiujeme, Ze ide len o kvalitativny
test, ktory nedokdze urcit koncentraciu analytu vo vzorke.

Negativny:
V oblasti kontrolnej linie (C) sa vytvori -_—
farebnd ciara. V oblasti testovacej
linie (T) sa nevytvori Ziadna farebna
Ciara.
Neplatny:
Kontrolnd linia (C) sa neobjavi.
Vysledky akéhokolvek testu, pri
ktorom sa v stanovenom ¢ase Citania
j==

nevytvorila kontrolnd linia, sa musia
vyradit.

Skontrolujte postup a zopakujte test s novym testovacim
pruzkom. Ak problém pretrvava, okamZite prestarite pouzivat
testovaciu sipravu a kontaktujte vasho distributora.
Nedostatoc¢ny objem vzorky, nespravny pracovny postup alebo
uplynutie platnosti testov su najpravdepodobnejsSie priciny
zlyhania kontrolnej ciary.

11. Kontrola kvality

Testovaci pruzok obsahuje internu kontrolu postupu:

Farebna Ciara, ktora sa objavi v oblasti kontrolnej linie (C), sa
povazuje za internu procedurdlnu kontrolu. Potvrdzuje
dostatocny objem vzorky, sprdvnu proceduralnu techniku
a adekvatny odvod membrany.

Sprdvna laboratérna prax (SLP) odporiéa pouzivat externé
kontrolné materidly na zabezpelenie sprdvneho fungovania
testovacej supravy.

12. Obmedzenia

e NADAL® hCG Pregnancy Test je urceny len na profesionalnu
diagnostiku in-vitro. Test by sa mal pouzivat len na
kvalitativnu detekciu fudského choriového gonadotropinu
(hCG) vo vzorkach fudského mocu alebo séra.
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e Pomocou tohto kvalitativneho testu nie je mozné urit
kvantitativnu hodnotu ani rychlost zvy$ovania/zniZovania
koncentracie hCG.

Presnost testu zdvisi od kvality vzorky. K nepresnym
vysledkom testu moze dojst v dosledku nespravneho odberu
alebo skladovania vzorky (pozri bod 7 ,Odber, priprava
a skladovanie vzoriek*).

Velmi zriedené vzorky mocu, ktoré vykazuju nizku Specificku
hmotnost, nemusia obsahovat reprezentativne hladiny hCG.
Ak je po negativnom vysledku testu stdle podozrenie na
tehotenstvo, mala by sa o 48-72 hodin neskdr odobrat
a otestovat vzorka prvého ranného mocu.

Ak sa testy vykonaju skor ako pred prvym driom vynechania
menstrudcie, existuje riziko faloSne negativnych vysledkov
v doésledku individualnych vykyvov koncentrécii hCG. Podla
literatury, ak sa testy s koncentraciou 10 mlU/mL vykonavajd
4 dni pred ocakavanou menstruaciou, pri testovani vzoriek
mocCu sa na zaCiatku detekuje len priblizne 53-74%
tehotenstiev. Pri podozreni na tehotenstvo by sa preto malo
testovanie vykonat znovu s rannym mocom v neskorsom
Case. Alternativne mozno koncentraciu hCG stanovit
pomocou citlivejSej kvantitativnej metddy.

U zdravych muzZov a zdravych, plodnych Zien, ktoré nie su
tehotné, nie je moZzné normdlne zistit hCG pomocou NADAL®
hCG Pregnancy Tests. Bazédlne hodnoty hCG sa v menopauze
zvysuju, takZze v ojedinelych pripadoch, najma pri testoch
s koncentraciou 10 mlU/mL, sa mézu vyskytnut falo$ne
pozitivne vysledky.

V moci alebo sére kratko po uhniezdeni oplodneného vajitka
v maternici su pritomné velmi nizke hladiny hCG
(<50 miU/mL). KedZe vsak znalny pocet tehotenstiev
v prvom trimestri sa potrati z prirodzenych pri¢in, slabo
pozitivny vysledok testu by sa mal potvrdit pomocou inych
klinickych metdd. Ak je to potrebné, test by sa mal vykonat
znovu s prvym rannym mocom neskor. Vysledok
opakovaného testovania by mal byt jednoznaéne pozitivny.

Ak je po slabom pozitivnom vysledku vysledok opakovaného
testovania s pouzitim prvého ranného mocu v neskorsom
¢ase negativny, pri¢inou moéZe byt spontdnny potrat.
Priblizne 22% klinicky nezistenych tehotenstiev konci
nepozorovanym potratom a su vnimané ako mierne
oneskorena menstrudcia.

e Mnoistvo inych stavov ako tehotenstvo, vratane
trofoblastickych ochoreni, ako je moldrne tehotenstvo,
choriokarcindm, nadory semennikov, rakovina prostaty
a rakovina pluc - ako aj lieky obsahujice hCG - spdsobuju
zvy3end hladinu hCG, ¢o méZe viest k pozitivnemu vysledku
testu.

Pozitivne hladiny hCG mézu byt zistitelné niekolko tyzdfiov
po pérode alebo potrate.

Genitdlno-mocové infekcie moZu takisto viest k falosne
pozitivnemu vysledku hCG testu. ZvySeny pocet leukocytov,
zasadité pH, zvySené mnozstvo dusitanov, erytrocytov alebo
bielkovin v moci okrem iného svedcia o genito-urinarnych
infekcidch. V pripade podozrenia tito skutocnost overte
pomocou prizkov na analyzu mocu alebo $pecifickych
vyterovych testov. Velmi podozrivé vzorky mocu by sa mali
overit laboratérnym vy3etrenim. V pripade pozitivneho
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vysledku by sa nemalo diagnostikovat tehotenstvo, kym sa
nevyludia vyssie uvedené moznosti.

Mimomaternicové tehotenstvo nemozno odlisit od
normalneho tehotenstva len na zdklade merania hladiny
hCG.

Testy su kalibrované na intaktny hCG. Pomer intaktného hCG
a inych foriem hCG v sére a moci sa moze lisit v zavislosti od
Stadia tehotenstva. Najma na zaciatku tehotenstva, ked' su
hodnoty hCG este nizke, tento stav moze v ojedinelych
pripadoch viest k odchylkam vo vysledkoch oboch vzoriek.
V ojedinelych pripadoch na zadiatku tehotenstva sa mézu
odchylne vysledky vyskytnut aj pri testoch zaloZenych na
detekcii beta-hCG.

Pre vzorky mocu: V ojedinelych pripadoch, v pokrocilejSom
Stadiu tehotenstva (priblizne 5.-8. tyzden tehotenstva), moze
byt v mo¢i pritomné zvy$ené mnoistvo fragmentov beta-
jadra hCG, ktoré brania detekénej reakcii a vedu
k faloSne negativnym vysledkom aj napriek vysokej
koncentracii hCG. [7]

Pre vzorky séra: Ako pri vSetkych testoch, pri ktorych sa
pouZivaju protilatky proti mysiam, existuje moZnost
interferencie s protildtkami proti mysiam (HAMA) vo vzorke.
Vzorky od pacientov, ktori dostali pripravky monoklonalnych
protildtok na diagnostiku alebo lie¢bu, mézu obsahovat
HAMA (imunologicky interferujice latky). Takéto vzorky
mozu spdsobit falodne pozitivne alebo falo$ne negativne
vysledky testov. Heterofilné protilatky v sére mozu tiez
sposobit chybné vysledky.

Test vyuZiva protildtky proti hCG na detekciu hCG vo
vzorkach mocu alebo séra. Specifickost tejto imunitnej
reakcie vyluCuje skrizeni reaktivitu so Strukturadlne
pribuznymi horménmi (hFSH, hLH a hTSH) pri maximalnych
predpokladanych fyziologickych hladinach alebo nad nimi.
Rovnako ako pri vsetkych diagnostickych testoch, aj tu by mal
vietky vysledky interpretovat lekdr v spojeni s dalSimi
dostupnymi klinickymi informaciami.

NADAL® hCG Pregnancy Test zistuje iba pritomnost hCG vo
vzorkéch ludského mocu alebo séra a nemal by sa pouzivat
ako jediné kritérium na diagnostiku tehotenstva.

Ak je vysledok testu negativny, ale klinické priznaky napriek
tomu pretrvavaju, odporaca sa dalSie testovanie pomocou
inych klinickych metdd. Negativny vysledok v Ziadnom
pripade nevyluuje moznost tehotenstva.

Klinicky vykon

Diagnosticka citlivost a 3pecifickost

NADAL® hCG Pregnancy Tests sa hodnotili pomocou klinickych
vzoriek v porovnani s metddou ELISA.

Vysledky st uvedené v nasledujucich tabulkéch:

Ref. 151902N-50/ 153903N-25, test mo&/sérum (25 miu/mL),
vzorka: moé

Celkom

hCcG 210
Pregnancy
Test . 300 300

300 510
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Diagnosticka citlivost: >99,0% (98,3% - 100,0%)*
Diagnosticka Specificita: >99,0% (98,8% - 100,0%)*
>99,0% (99,3% - 100,0%)*
*95% interval spolahlivosti

Celkova zhoda:

Ref. 151902N-50/ 153903N-25, test moé/sérum (25 miU/mL),
vzorka: sérum

ELISA
Pozi Nega-
Pregnancy

Diagnostickd citlivost: >99,0% (98,5% - 100,0%)*
Diagnosticka Specificita: 99,2% (97,2% - 100,0%)*
Celkova zhoda: 99,4% (97,9% - 100,0%)*
*95% interval spolahlivosti

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test mo&/sérum (10 miU/mL),
vzorka: moé

ELISA

Pozi Neg:
Pregnancy —

Diagnostickd citlivost: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnosticka Specificita: >99.0% (96,6% - 100,0%)*
>99,0% (98,2% - 100,0%)*
*95% interval spolahlivosti

Ref. 151903N-50/ 153902N-25, test mo&/sérum (10 mlU/mL),

vzorka: sérum
ELISA

Pozi Neg:
Pregnancy —

Diagnostickd citlivost: >99,0% (96,2% - 100,0%)*
Diagnosticka Specificita: >99,0% (96,6% - 100,0%)*
>99,0% (98,2% - 100,0%)*

*95% interval spolahlivosti

Celkova zhoda:

Celkova zhoda:

Analyticky vykon

Limit detekcie

Limit detekcie NADAL® hCG Pregnancy Test je 10 mlU/mL pre
151903N-50/ 153902N-25 alebo 25 mlU/mL pre 151902N-
50/ 153903N-25. Test bol S$tandardizovany podla medzi-
narodnej normy WHO.

Meraci rozsah

Pozitivne vysledky sa ziskali pri testovani vzoriek s koncen-
traciou hCG do 500000 mlU/mL. Pri koncentraciach
>10 000 mlU/mL sa pozoroval pokles intenzity linie T, ¢o
naznacduje nastup prozénového Ucinku. Koncentracie hCG do
500 000 mIU/mL v3ak boli spolahlivo rozpoznané ako pozitivne.
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Meraci rozsah tehotenského testu NADAL® hCG Pregnancy Test
je preto od 10 mlU/mL do 500 000 mIU/mL pre 151903N-
50/ 153902N-25 alebo od 25 mIU/mL do 500 000 mIU/mL pre
151902N-50/ 153903N-25.

Analyticka $pecifickost

Studia krizovej reaktivity

Negativne kontroly hCG, ako aj pozitivne kontroly hCG
(10 mlU/mL hCG pre 151903N-50/ 153902N-25 a 25 mlU/mL
hCG pre 151902N-50 / 153903N-25) s nasledujicimi Struktu-
ralne pribuznymi hormdénmi, nevykazovali pri testovani
pomocou NADAL® hCG Pregnancy Test Ziadnu krizovu
reaktivitu:

hLH (300 mlU/mL), hFSH (1000 mIU/mL) a hTSH (1000 wlU/mL).

Stadia interferencie

Negativne kontroly hCG, ako aj pozitivne kontroly hCG boli
zmieSané s nasledujucimi potencidlne interferujucimi latkami
v nizsie uvedenych koncentraciach a nepreukazali Ziadnu
interferenciu s NADAL® hCG Pregnancy Test:

[ e oncenwica

Par: I ( inofén) 0,2 mg/mL
Kyselina acetylsalicylova 0,2 mg/mL
Albumin 20 mg/mL
Amikacin 0,2 mg/mL
Ampicilin 0,2 mg/mL
lina askorbova 0,2 mg/mL
Aspartam 0,2 mg/mL
Atropin 0,2 mg/mL
Sulfat atropinu 0,2 mg/mL
yselina b a 0,2 mg/mL
Benzylpenicilin (Penicilin G) 0,2 mg/mL
Bilirubin 0,01 mg/mL
Kofein 0,1 mg/mL
Citrat 3,20%
Kreatinin 0,2 mg/mL
Desoxyefedrin 0,2 mg/mL
Dextrometorfan 0,2 mg/mL
EDTA 0,2 mg/mL
Etanol 1,0%
Kyselina gentisova 0,2 mg/mL
Glukéza 20 mg/mL
H lobil 0,01 mg/mL
Heparin 1%
Histamin 0,2 mg/mL
Metanol 1%
kvalé 0,2 mg/mL
Kyselina $tavelova 0,4 mg/mL
Fendimetrazin 0,2 mg/mL
pH4-9 (pozitivne vzorky moéu)
pHA4-9 (negativne vzorky mocu)
Chinin 0,2 mg/mL
itidi 0,2 mg/mL
Salicylat sodny 0,2 mg/mL
Tetracyklin 0,2 mg/mL
Tetryzolin 0,2 mg/mL
Tryptofan 0,2 mg/mL
Moéovina 20 mg/mL
Kyselina moéova 0,2 mg/mL

Presnost

Opakovatelnost
Opakovatelnost bola stanovena testovanim 20 opakovani
vzoriek na 4 Urovniach koncentracie (negativna, 3 miU/mL,

C& [wo]

NADAL® hCG Pregnancy Test
(Ref. 151902N-50/151903N-50/153902N-25/153903N-25)
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10 mIU/mL a 25 mIU/mL pre 151903N-50/ 153902N-25, ako aj
negativna, 5 mlU/mL, 25 mIU/mL a 50 mIU/mL pre 151902N-
50/ 153903N-25) s pouzitim 3 3arii tehotenskych testov
NADAL® hCG Pregnancy Test. >99% vzoriek bolo
identifikovanych sprévne (80/80 spravnych testov, 95% interval
spolahlivosti: 95,5% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy Test
preukazal prijatelnd opakovatelnost.

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost sa stanovila testovanim 5 opakovani
vzoriek pri 4 drovniach koncentricie (negativna, 3 miU/mL,
10 mIU/mL a 25 mlU/ml pre 151903N-50/ 153902N-25, ako aj
negativna, 5 mliU/mL, 25 mIU/mL a 50 mIU/mL pre 151902N-
50/ 153903N-25). Testovanie vykonali 3 operdtori s pouZitim
3 nezdvislych Sarzi tehotenského testu NADAL® hCG Pregnancy
Test na 3 miestach v 5 roznych dnoch. Spravne bolo
identifikovanych >99% vzoriek (300/300 spravnych testov, 95%
interval spolahlivosti: 99,8% - 100%). NADAL® hCG Pregnancy
Test preukdzal prijatelnd reprodukovatelnost.

14. Hlasenie zavaznych incidentov

V pripade akychkolvek zavainych udalosti suvisiacich
s vykonavanim NADAL® hCG Pregnancy Test okamiite
informujte spolo¢nost nal von minden GmbH a prislusny orgén.
Ak je to eSte mozné, pouZity test a prislusné sucasti testovacej
supravy nelikvidujte.
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