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"KULLANIM AMACI"
hCG Arttinlmis Hassasiyetli Hizll Erken Gebelik Testi — Cubuk, gebeligin erken teshisine yardimci olmak amaciyla idrarda insan koryonik gonadotropininin
(hCG) kalitatif tespiti igin kullanilan hizli bir kromatografik immiinolojik testtir.
"NASIL KULLANILIR"
hCG Arttirlmis Hassasiyetli Hizli Erken Gebelik Testi — Cubuk, gebeligin erken tespitine yardimci olmak amaciyla idrarda insan koryonik gonadotropininin
kalitatif olarak saptanma5| icin kullanilan, orta akim formatinda, hizli ve tek adimli bir lateral akis immunolojik testidir. Test, yliksek hCG seviyelerini segici olarak
tespit etmek icin monoklonal hCG antikoru da dahil olmak tizere cesitli antikorlarin kombinasyonunu kullanir. Test iglemi, idrarin hidrofilik gubuga uygulanmasi ve
sonucun renkli gizgiler araciligiyla okunmasiyla gergeklestirilir.
"REAKTIFLER"
Test, anti-hCG partikilleri ve membran lzerine kaplanmis anti -hCG igerir.
"UYARILAR"
Liitfen testi yapmadan &nce bu iiriin igerigindeki bilgilerin tamamini okuyunuz.
Folyo ambalaj tizerinde basili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Kuru bir yerde 2-30°C (35,6-86°F) arasinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Ambalaj yirtilmis veya hasar gérmus ise kullanmayiniz.
Cocuklarin erigemeyecegi yerde saklayiniz.
In vitro tani amaghdir. Dahilen kullanmayiniz.
Teste baslamaya hazir olana kadar gubuk testinin folyo ambalajini agmayiniz.
« Kullanilmis cubuk test, yerel yénetmeliklere uygun sekilde imha edilmelidir.
"SAKLAMA VE DAYANIKLILIK"
Kit oda sicakliginda veya buzdolabinda (2 —30 °C) saklanabilir. Kullanima hazir olana kadar poseti agmayiniz. DONDURMAYINIZ. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz.
“NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLIK"
Idrar numunesi temiz ve kuru bir kapta toplanmalidir. Genellikle en yiiksek hCG konsantrasyonunu igerdigi icin sabahin ilk idrar 6rnegi tercih edilir, ancak giinin
herhangi bir saatinde toplanan idrar érnekleri de kullanilabilir. Gortinir partikiller iceren idrar érnekleri, test igin berrak bir numune elde etmek amaciyla santrifij

edilmeli, filtrelenmeli veya ¢okelmeye birakiimalidir.
Idrar numunesi hemen test edilemeyecekse, testten dnce 48 saate kadar 2 —8°C'de saklanmalidir. Daha uzun siireli saklama igin numuneler dondurularak

-20°C'nin altinda muhafaza edilebilir. Dondurulmus numuneler testten énce ¢ézdiriilmeli ve karistirimalidir.
"PAKET IGERIGI"

« Test Cubugu - Prospektiis
"GEREKLIi OLAN ANCAK KUTUDAN GIKMAYAN URUNLER"
« Zamanlayici  » Numune Toplama Kutusu
"KULLANMA TALIMATI"
Teste baslamadan 6nce idrar 6rneginin oda khg (15-30 °C) gel ini bekleyiniz.
1. Gubugu folyo ambalajindan ¢ikariniz ve bir saat igcinde hemen testi yapiniz.
2. Cubuk testin bashgini ¢ikariniz. Emici ucu idrar akisina gelecek sekilde tutunuz veya emici ucun en az 2/3'Unii temiz bir kapta bulunan idrara en az 15
saniye boyunca daldirniz.
NOT: Idrarinizi Sonug Ekranina yapmayiniz.
3. Test gubugunun bashgini tekrar kapatiniz, ardindan gubugu temiz ve sabit bir ylizeye yerlestiriniz ve zamanlayiclyr hemen baglatiniz .
4. Sonucu 3. dakikada okuyunuz; 10 dakikadan sonra sonuglari yorumlamayiniz.
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"SONUCLARIN ACIKLAMASI"

POZITIF: Iki renkli gizgi goriiniir. Bir gizgi kontrol gizgisi (C) bélgesinde, diger gizgi ise test gizgisi (T) bolgesinde bulunmalidir. Cizgilerden biri digerinden daha

acik renkte olabilir; ayni yogunlukta olmalari gerekmez. Bu durum muhtemelen hamile oldugunuzu gésterir.

NEGATIF: Kontrol gizgisi (C) bolgesinde bir renkli gizgi goriiniir. Test cizgisi (T) bolgesinde herhangi bir cizgi gériinmez. Bu durum muhtemelen hamile

olmadiginizi gosterir.

GEGERSIZ: Test cizgisi (T) bolgesinde bir cizgi gériinse bile, kontrol gizgisi (C) bblgesinde higbir renkli gizgi gériinmemesi durumunda sonug gegersizdir.

Baska bir cubuk ile testi yeniden yapmalisiniz.

"KALITE KONTROLU"

Testte bir prosedir kontrolii bulunmaktadir. Kontrol gizgisi (C) bolgesinde goriinen renkli bir ¢izgi, dahili prosediir kontroli olarak kabul edilir. Bu, yeterli numune

miktari, membranin dogru emisi ve test prosediriiniin dogru uygulandigini dogrular.

"SINIRLAMALAR"

Bu cubuk testinin yanlis sonug (yanhs pozitif veya yanlis negatif) verebilme olasiligi vardir. Herhangi bir tibbi karar vermeden énce doktorunuza daniginiz.

. hCG igeren ilaglar (6r. Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) yanls pozitif sonuca yol agabili. hCG igermeyen alkol, dogum kontrol haplari, agr kesiciler,
antlblzotlkler veya hormon tedavileri test sonucunu etkilememelidir.

. Dustk 6zgul agirhga sahip, cok seyreltilmis idrar 6rnekleri temsil edici hCG seviyeleri igermeyebilir. Gebelik siiphesi devam ediyorsa, 48 saat sonra sabahin
ilk idrar 6rnegi toplanmali ve test edilmelidir.

. Cok diisiik hCG seviyeleri (50 mlU/mL'den az) implantasyondan kisa bir siire sonra idrar érneklerinde bulunabilir. Ancak, birinci trimester gebeliklerin dnemli

bir kismi dogal nedenlerle sonlanabildiginden®, zayif pozitif ¢ikan bir test sonucu, 48 saat sonra sabahin ilk idrar 6rnegi ile yeniden test edilerek

dogrulanmalidir.

Bu test yanlis pozitif sonuglar verebilir. Gebelik digindaki bazi durumlar, 6rnegin trofoblastik hastaliklar ve testis tiimérleri, prostat kanseri, meme kanseri ve

akciger kanseri gibi bazi non-trofoblastik neoplazmlar hCG seviyelerinde artisa yol agabilir>2. Bu nedenle, idrarda hCG varligi, bu durumlar elenmedikge

gebelik teshisi icin kullanilmamalidir.

Bu test yanlig negatif sonuglar verebilir. Yanlis negatif sonuglar, hCG seviyeleri testin duyarlilik diizeyinin altinda oldugunda ortaya cikabilir. Gebelik siphesi

devam edlyorsa 48 saat sonra sabahin ilk idrar érnegi toplanmali ve test edilmelidir. Gebelik siiphesi siirmesine ragmen test sonucu hala negatif ¢ikiyorsa,

ileri tani igin bir doktora basvurulmalidir.

Eu t?st, |gdebelik icin bir 6n tani saglar. Kesin gebelik tanisi, yalnizca tiim klinik ve laboratuvar bulgulari dederlendirildikten sonra bir hekim tarafindan
onulmalidir.
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"ILAVE BILGILER"
1. Gubuk test nasil galigir?
hCG Arttirilmig Hassasiyetli Hizli Erken Gebelik Testi — Cubuk, idrarinizda bulunan, bedeninizin gebelik sirasinda Urettigi bir hormonu tespit eder (hCG-insan
koryonik gonadotropin). Gebelik ilerledikge gebelik hormonu miktari da artar.
2. Hamile olabilecegimi dugundugum andan ne kadar sonra testi yapablllnm"
Bu test, adet gecikmesinden 6 giin 6nce (beklenen adet gliniinden 5 giin 6nce) hCG'yi tespit edecek sekilde tasarlanmistir. Testi giinin herhangi bir saatinde
yapablllrsmlz ancak hamileyseniz, sabahin ilk idrari en yiiksek gebelik hormonu (hCG) seviyesini igerir.
3. Sabahin ilk idrarindan test almak zorunda miyim?
Her ne kadar testi gliniin herhangi bir saatinde yapabilseniz de, sabahin ilk idrari genellikle giinin en yogun 6rnegidir ve en yiiksek hCG seviyesini igerir.
4. Test ne kadar gtivenilir?
hCG Arttirilmis Hassasiyetli Hizli Erken Gebelik Testi — Cubuk sonuglari, baska bir ticari olarak temin edilebilen idrar hCG testi ile karsilastirilarak klinik olarak
degerlendirilmistir. Tlketici klinik galismasina 608 idrar drnegi dahil edilmistir; her iki test de 231 pozitif ve 377 negatif sonucu dogru sekilde tespit etmistir.
Sonuglar, hCG Arttinimig Hassasiyetli Hizli Erken Gebelik Testi — Cubuk'un, dider idrar hCG testi ile karsilastirldiinda %99'un (izeride genel dogruluk
sagladigini géstermistir.
5. Test ne kadar duyarli?
hCG Arttirllmis Hassasiyetli Hizli Erken Gebelik Testi — Cubuk, idrarda 10 mlU/mL veya daha yiiksek hCG konsantrasyonlarini tespit eder.
Test, Diinya Saglik Orgiitii (WHO) Uluslararasi Standardina gére standardize edilmistir. Negatif (0 mIU/mL hCG) ve pozitif (10 mIU/mL hCG) numunelere LH
%300 mlU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) ve TSH (1.000 plU/mL) eklenmesi durumunda ¢apraz reaksiyon gézlenmemistir.
. Sonuglar hamile oldugumu gosterirse ne yapmaliyim?
Bu durum, idrarinizda hCG bulundugunu ve muhtemelen hamile oldugunuzu gésterir. Hamile oldugunuzu dogrulamak ve atmaniz gereken adimlari tartismak
icin doktorunuzla goristiniiz.
7. Testin diizgiin bir sekilde yapildigini nasil anlarim?
Kontrol (;lzg|3| (C) bolgesmde beliren renkli ¢izgi, size test prosediiriinii dogru bir sekilde takip ettiginizi ve idrarin dogru oranda emildigini bildirir.
8.8 mile gosterirse ne yapmaliyim?
Bu durum, |drar|n|zda hCG tespit edilmedigini ve muhtemelen hamile olmadiginizi gésterir. Adetiniz beklenen tarihten itibaren bir hafta icinde baglamazsa, yeni
bir gubuk test ile testi tekrarlayiniz. Testi tekrarladiktan sonra ayni sonucu alirsaniz ve adetiniz hala baslamadiysa, bir doktora bagvurmalisiniz.
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