Quixx

test cigzowy, plytkowy

Jednostopniowy test ciazowy do oznaczania HCG w moczu

(do samodzielnego stosowania)

ZAWARTOSC OPAKOWAN
Kazde pudetko kartonowe zawiera:
1. Jeden zestaw testowy w szczelnie zamknigtym opakowaniu.
2. Ulotke informacyjna z instrukcja uzywania.
3. Pojemnik na mocz.
Jeden zestaw testowy zawiera:
1. Jeden jednostopniowy, plytkowy test ciazowy Quixx.
2. Kroplomierz do moczu.
3. Pochtaniacz wilgoci (nie spozywac).

Zaden inny dodatkowy sprzet ani odczynniki nie s potrzebne.

OSTRZEZENIE
Wylgcznie do diagnostyki in vitro

1. Przed wykonaniem testu nalezy dokladnie przeczytaé instrukcje.
Proszg zwroci¢ uwage na umiejscowienie obszarow kontrolnego
C i testowego T.

2.Nie uzywal po uplywie okresu wainoSci oznaczonego na
opakowaniu.

3. Zestaw testowy nie nadaje si¢ do ponownego uzycia. Po jedno-
krotnym uzyciu nalezy go wyrzucic.

4. Nie uzywac, jesli torebka jest uszkodzona lub otwarta.

5. Nie dotyka¢ blony znajdujacej sig na plytce.

6. Po otwarciu torebki zestaw testowy nalezy natychmiast zuzyc.
Przediuzona ekspozycja na wilgotne powietrze o temperaturze
pokojowe]j prowadzi do uszkodzenia zestawu.

7. Probki moczu i zuzyte zestawy testowe nalezy traktowac jako
potencjalne Zrodio zakazenia. Unika¢ kontaktu ze skora.

8. Przed rozpoczgciem testu upewnic si¢, ze dostgpny jest pojem-
nik na mocz.

SPOSOB WYKONANIA TESTU

1. CZAS WYKONANIA OZNACZENIA
Test mozna wykona¢ juz w pierwszym dniu spodziewanej miesiaczki.
2. UZYSKANIE PROBKI, POSTEPOWANIE Z PROBKA
Probke moczu nalezy zebra¢ do pojemnika dotaczonego do zestawu
testowego. Preferowana jest probka pierwszego, porannego moczu,
poniewaz zazwyczaj Zzawiera ona najwyzsze stezenie HCG; mozna jed-
nak wykorzysta¢ probke moczu pobrana o innej porze dnia. Jesli mocz
zawiera widoczny osad, powinno si¢ go odstawi¢ do uzyskania przej-
rzystej probki.
3. PROCEDURA BADANIA
1. Doprowadzi¢ zestaw testowy i probke
moczu do temperatury pokojowej (18-
30°C). Otworzyc szczelnie zamknigte
opakowanie.
2. Aby rozpoczaé test, nalezy rozerwac 9.5

opakowanie wzdiuz nacigcia i wyjaé
zestaw z torebki. /

3. Za pomocy kroplomierza nabra¢ probke
moczu i zakropli¢ 2 krople do studzien-
ki testowej umieszczonej na plytce.

4, Odczekaé¢ 5 minut i odczytaé wynik. Nie : =
nalezy odczytywac wym]?u badgnia po mﬁ:ﬁ gy
uplynigciu 10 minut.

5. Po jednokrotnym uzyciu zestaw nalezy
wyrzuci¢ do pojemnika na $mieci.

4. INTERPRETACIA WYNIKOW

Intensywno§¢ barwy prazkéw moze byé roima — stgzenie HCG
zmienia si¢ w zaleznoéci od stadium cigzy.

Wynik dodatni. Cigza. Czerwony prazek pojawia sig zardwno w obszarze
testowym T jak i w obszarze kontrolnym C. Pojawienie sig 2 prazkow
oznacza wigc, Ze jestes w ciazy.

Wynik ujemny. Brak ciazy. Czerwony prazek widoczny jest tylko

w obszarze kontrolnym C, natomiast nie pojawia si¢ w obszarze
testowym T. Oznacza to, Ze nie jestes w cigzy.

Wynik nieprawidlowy: Barwny prazek nie pojawia si¢ w obszarze
testowym T ani w obszarze kontrolnym C lub czerwony prazek
widoczny jest tylko w obszarze testowym T. Oznacza to, zZe test nie
zostal prawidlowo wykonany, albo zestaw testowy jest przetermi-
nowany. W takim wypadku badanie nalezy powtdrzyé uzywajac

nowego zestawu testowego.
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5. KONTROLA JAKOSCI

Whbudowane zabezpieczenia jakosci.

Po dodaniu prébki barwne prazki wedruja wzdiuz blony na skraju
wybarwionego koniugatu i s3 catkowicie ,,usuwane” z plytki testowe;.
Po zakonczeniu testu czerwony prazek pojawia si¢ w obszarze kon-
trolnym C — jesli wynik testu jest ujemny, lub zarowno w obszarze
testowym T, jak i kontrolnym C - jesli wynik testu jest dodatni.
Pojawienie si¢ prazka w obszarze kontrolnym C oznacza, Ze zestaw
testowy dziata prawidlowo i stanowi kontrolg poprawnosci procedury.

OGRANICZENIA METODY

1. Alkohol moze ¢ na
nia testu po spozyciu alkoholu,

2. Sporadycznie probki zawierajgce w moczu mniej niz 25 mIU/ml
HCG, rowniez daja wynik pozytywny.

3. W bardzo wczesnej ciazy, gdy stezenie HCG jest skrajnie niskie,
wynik testu moze by¢ ujemny. W takim przypadku nalezy zbadac
kolejna probke moczu po uptywie przynajmniej 48 godzin.

4, Wykrywalne stezenie HCG w moczu moze utrzymywac sie przez
kilka tygodni po prawidlowym porodzie, rozwiazaniu ciazy
cigciem cesarskim, po poronieniu naturalnym lub sztucznym.

. W obecnoéci bardzo wysokich pozioméw HCG (>500,000 mIU/mI)
moze pojawié¢ sig wynik falszywie ujemny w wyniku zjawiska
Lstrefy brzeznej”. Jesli nadal podejrzewa sig ciaZg, wystarczy roz-
ciericzy¢ probkg w stosunku 1:1 wodg demineralizowang i pono-
wiie ja przebadac.

6. Podobnie jak w przypadku kazdej innej procedury diagnosty-
cznej, uzytkownik powinien przeanalizowa¢ dane uzyskane
dzigki uzyciu tego zestawu w $wietle pozostatych objawow klini-
cznych i skonsultowac si¢ z lekarzem dla ostatecznego po-
twierdzenia ciazy przed podjeciem jakichkolwiek decyzji istot-
nych z medycznego punktu widzenia.

7. W przypadku menopauzy, raka macicy, zasniadu groniastego,
kiedy wystepuje wysoki poziom HCG, test moze wskazywaé
wynik pozytywny.

ik testu. Nie zaleca si konywa-
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PRZEZNACZENIE ZESTAWU

Test ciazowy Quixx jest samoczynnym testem immunochro-
matograficznym przeznaczonym do jakoéciowego oznaczenia ludzkiej
gonadotropiny kosmowkowej (HCG) w moczu, w celu wczesnego
wykrycia cigZy metodg wizualng.

STRESZCZENIE I OBJASNIENIA

Ludzka gonadotropina kosmowkowa (HCG) jest hormonem glikopro-
teinowym, wydzielanym przez rozwijajgce si¢ lozysko wkrotce po
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zaplodnieniu. Podczas prawidlowej ciazy obecnos¢ HCG w moczu
mozna wykry¢ juz po 7 dniach od zaplodnienia, przy czym jej akty-
wno$é podwaja si¢ co okolo 2 dni. W czasie spodziewanego kolejnego
krwawienia miesiaczkowego, czyli okolo 13-15 dni po zaplodnieniu,
poziomy HCG w moczu wynosza okofo 100 mIU/ml, szczytowe
poziomy 100.000 - 200.000 mIU/ml obserwuje si¢ migdzy 8-10 tygod-
niem cigzy. Obecno$¢ HCG wkrdtce po zaptodnieniu, a nastgpnie
wzrost jej aktywnoéci podczas wezesnego okresu rozwoju ptodu, czynia
ja idealnym markerem dla wczesnego wykrywania ciazy.

ZASADA OZNACZANIA

Oznaczenie HCG jest szybkim testem jednostopniowym, opartym na
metodzie immunochromatograficznej. Blona z warstwg absorpcyjna
pokrywa pasek kompozytu nasgczony liofilizowanym koloidowym
koniugatem czastek zlota i przeciwcial monoklonalnych przeciwko
HCG w fazie stalej. Pozostale warstwy absorpcyjne na skraju plytki
wchianiajg nadmiar plynu w probce. Na zestaw nanosi si¢ kroplg
moczu, ktra nastgpnie przesgcza si¢ przez warstwe absorpcyijng,
a poZniej bocznie na blong chromatograficzna. Po zetknigciu sig z blona,
badana probka rozpuszcza liofilizowany koniugat. HCG (bedaca anty-
genem) znajdujaca si¢ w ,.dodatniej” probce wiaze si¢ z przeciwciatami
obecnymi w roztworze koloidowym. W miarg jak koniugat
przemieszcza si¢ wzdluz blony, przeciwciala monoklonalne anty-HCG
zwigzane w obszarze testowym T wiaza si¢ z kompleksem HCG-
czasteczki zlota, tworzac czerwony prazek w obszarze testowym T.
Wszystkie probki powoduja pojawienie si¢ czerwonego prazka w obszarze
kontrolnym C. Ten prazek powstaje dzigki wiazaniu sie przeciwcial
poliklonalnych (przeciwciala IgG przeciw antygenom mysim) umie-
szczonych w obszarze kontrolnym z koniugatem probki i ziota koloidal-
nego. Obecno$¢ tego prazka wskazuje na prawidlowe przeprowadzenie
testu. Po mniej niz 5 minutach mozna wykry¢ poziomy HCG nawet
rzedu 25 mIU/ml.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

1. Czufosé. Jednostopniowy test cigzowy oparty na oznaczeniu
HCG w moczu daje dodatnie wyniki w probkach zawierajacych
HCG w ilosci zblizonej do 25mIU/ml lub wigkszej. Czulos¢ diag-
nostyczna wynosi >99.5%, a czulo$¢ analityczna 25mIU/ml.

2. Powtarzalnoéé. Badanie standardowego roztworu 25mIU/ml
HCG dafo dodatni wynik dla wszystkich dziesigciu testow we
wszystkich seriach.

3. Zmienno$¢. Test powinien daé wynik dodatni dla roztworu
25mIU/ml HCG. Nieliczne zestawy moga da¢ bladordézowy
pasek.

4. Swoistos¢. Podane nizej substancje, po rozpuszczeniu w moczu
zawierajacym HCG w stezeniach 0 1 25 mIU/ml, nie wplywaly na

wynik testu:

4.1 Hormony homologiczne niedajgce reakcji krzyzowej:
hFSH 1000 mIU/ml (WHO 1% IS)
hLH 500 mIU/ml (WHO 1% IRP)
hTSH 1000 pIU/ml (WHO 2 IRP)

Wytworca: Blue Cross Bio-Medical (Beijing) Co. Ltd.

4.2 Zwiazki niedajace reakcji krzyzowej:

acetaminofen (paracetamol) 20 mg/dl
kwas acetylosalicylowy (aspiryna) 20 mg/dl
kwas salicylowy 20 mg/dl
kwas askorbinowy 20 mg/dl
kofeina 20 mg/dl
kwas gentyzynowy 20 mg/dl
tiofen 20 mg/dl
ampicylina 20 mg/dl
tetracyklina 20 mg/dl
hemoglobina 20 mg/dl
albumina 1000 mg/dl
glukoza 20 mg/dl
ketony 20 mg/dl
bilirubina 20 mg/dl
estriol 20 mg/dl
pregnanedion 20 mg/dl
ODCZYNNIKI

Jednostopniowy test ciagzowy oparty na oznaczeniu HCG w moczu

— w kazdym opakowaniu znajduje si¢ jeden zestaw.

Skiad zestawu: zestaw testowy zawierajacy zloto koloidalne optaszczo-

ne przeciwcialami przeciwko podjednostce 8-HCG. Blona z nitrocelu-

lozy oplaszczona jest mysimi przeciwcialami przeciwko podjednostce

0-HCG i kroliczymi przeciwciatami IgG przeciwko antygenom mysim.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zestaw testowy moze by¢ przechowywany w temperaturze od 4 do
30°C, w szczelnie zamknigtym opakowaniu do korica okresu waznosci.
Zestawy testowe nalezy chroni¢ przed bezposrednim nastonecznie-
niem, wilgocig i cieplem. Nie zamrazac.
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