Babycheck gyorsteszt
BABYCHECK-1® WB Ref. 99002/HU

Onellenérzésre szolgalo teszt terhesség kimutatasara egy csepp ujjbegybdl vett vérbol

ALTALANOS TUDNIVALOK

A Terhességi vérteszt a terhesség megdllapitédsara szolgélo, dnel-
len6rzésre alkalmas gyorsteszt, amely a vérmintaban taldlhaté hCG
(human koridlis gonadotropin) hormon jelenlétét mutatja ki. A vize-
letet hasznél6 gyorstesztekkel az elmaradt menstruacié utan egy
héttel mutathato ki a vdrand6ssadg, mig a vértesztek mar par nappal a
megtermékenyiilés utan jelzik a terhességet.

A terhességi vértesztek altaldban pontosabbak a vizelettel mikodd
teszteknél. Ez az oka annak, hogy a terhességi vér- (vagy szerolégiai)
teszteket hasznaljdk széles korben a kérhéazak és a laboratériumok.
Ezenkivil az elfogyasztott folyadék mennyisége — ami a hCG felhi-
guldsa miatt befolyasolhatja a vizelettesztek eredményét - a
vértesztekre nincs hatéssal.

A teszt pontosséga azért is nagyon fontos kérdés, mert a vdranddssag
az anyatél megkdvetel bizonyos oévintézkedéseket, életmodbeli
véltoztatdsokat, mint pl. a dohanyzas vagy az alkoholfogyasztas
abbahagyasa, illetve bizonyos gydgyszer- és élelmiszeradagok csok-
kentése, esetleg teljes elhagydsa.

A Terhességi vérteszt egy kvalitativ gyorsteszt a hCG teljes vérbdl
valé kimutatasdara. Segitségével 5 perc alatt kimutathaté a hCG
25 IU/l-es koncentracidja.

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkdzt tartalmazza:
« 1db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna
Csak akkor nyissa fel az aluminium tasakot, ha mindent el6készitett
a teszt elvégzéséhez. A paraelszivé parna nem vesz részt a tesztelési
folyamatban.
« 1db steril landzsa a vérminta levételéhez
« 1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola
« 1db alkoholos térl6kendé
« 1db hasznalati utasitas
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FIGYELMEZTETESEK

1. Ezatesztkizéroélagin vitro hasznalatos orvosdiagnosztikai eszkdz.
Csak kulséleg alkalmazhaté. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad
megbizhaté eredményt. Szigoruan tartsa be az eléirt leolva-
sasi id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

3. Térolds +4-30 °C kozott. Ne fagyassza le.

4. Ne hasznalja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon feltiintetett
lejarati dadtum elmult, vagy ha a tasak sérilt.

5. ATerhességi vérteszt kizarolag egyszer hasznalatos.

6. Gyermekektdl elzarva tartando.

7. Haszndlat utdn a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfelel el6késziiletekkel indul. Helyezze a doboz
tartalmat egy tiszta, szaraz és egyenes felliletre (pl. asztalra). A tesz-
telés lépései a kdvetkezdk:

1. Alaposan mossa meg a kezét szap-
pannal és meleg vizzel. Tiszta t6rolko-
z6vel torblje szarazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és a
pipettat. A jelolésnél tépje fel a védé-
csomagolast, vegye ki az eszkdzoket,
és helyezze 6ket a keze ligyébe (késébb
lesz rajuk sziiksége). Dobja ki a parael-
szivd parnat.

3. Készitse elé a landzsat. Ugy tartsa
a landzsét, hogy véletleniil se nyomja
meg a kioldé gombot. Csavarjon a
landzsa kupakjan % fordulatot tgy, hogy
a kupak érezhetéen elvaljon a landzsatol,
majd folytassa a csavarast 2-3 forgatdssal.

Ne huzza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (7-es és 2-es dbra).

4. Torolje le a kdzépsd vagy a gylrlsujj
begyét az alkoholos kenddvel.
Masszirozza a kivélasztott ujjbegyét
a vége felé 10-15 masodpercig, hogy
megteljen vérrel.

5. Er6sen szoritsa a landzsat a letisz-
titott ujjbegy oldalsé részéhez, és
nyomja meg a kioldé6 gombot (3-as
dbra).

6. A landzsa hegye a szurast kovetéen
automatikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyét a
vér kibuggyanasaig (4-es dbra).

8. Tartsa a pipettdt a vércsepphez, de
ne nyomja Ossze a végét (5-6s dbra). A
vér a hajszalcsbvesség alapjan magatdl
szivédik fel a pipetta belsejében jelzett
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet-
séges, torekedjen a Iégbuborékok elke-
rilésére.

9. Cseppentse a vérmintat a pipetta
végének 0sszenyomasaval a tesztkazetta
kerek mintagytjté ablakaba (6-os dbra).

10. Vérjon 30-40 masodpercet, amig
a vér teljesen felszivodik a mintaab-

lakbol. Ezutan tekerje le a pufferoldatot

tartalmazé fiola kék kupakjat (a fehér
kupakot érintetleniil hagyva), és adja

hozza az oldatot a kdvetkez6 médon:

A cseppenté fiolat fiiggolegesen
tartva lassan cseppentsen pontosan
4 cseppet a pufferoldatbél a mintaab-
lakba 2-3 masodperces id6kozzel (7-es
dbra).

11. Olvassa le az eredményt 5-10 perc
mulva. 10 perc eltelte utan a teszt mar
nem értékelheté.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelend csikok szine és szin-
eréssége lényegtelen.

1. Pozitiveredmény

Két csik jelenik meg az eredményab-
lakban: egy a T (teszt), egy pedig a C
(kontroll) jelzés alatt. A tesztcsik (T) szine
er6sebb lehet, mint a kontrollcsiké (C).
A teszt eredménye pozitiv, ami azt
jelenti, hogy a hCG szintje 25 IU/l vagy
magasabb, tehat On terhes.

2. Negativ eredmény

Csak a C jelzés alatti kontrollcsik jelenik
meg. A teszt eredménye negativ, ami
azt mutatja, hogy a hCG szintje 25 1U/I
alatt van.

3. Ervénytelen eredmény
Egy csik sem jelenik meg, vagy csak a T T C
jelzés alatti tesztcsik jelenik meg, a kont-
rollcsik (C) nem. Ebben az esetben a teszt
nem értékelhetd, és érvénytelennek kell
tekinteni. llyenkor ajanlatos a vizsgélatot
egy Uj Terhességi vérteszttel és friss vér-
mintdval megismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a Terhességi vérteszt?

Amikor egy né teherbe esik, a szervezetében termelédni kezd a
human koridlis gonadotropin (hCG) hormon, ami a vérbe jut, és szintje
az idé muldsaval folyamatosan emelkedik. A Terhességi vérteszt
érzékeli a hCG hormon jelenlétét a vérben. A Terhességi vérteszt egy
specialis antitestpar segitségével mutatja ki a hCG hormont, ameny-
nyiben a hCG szintje a vérben legaldbb 25 [U/I (a WHO* dltal megha-
tarozott referenciaérték).

*World Health Organisation (Egészségiigyi Vildgszervezet)

Mikor kell elvégezni a tesztet?

A Terhességi vérteszt a nap barmely szakaban elvégezhetd. A
Terhességi vérteszt a vizelettel miikodé teszteknél korabban képes
kimutatni a terhességet, mivel a placenta altal termelt hCG hormon
el6szor a vérdramba keril be, és csak késébb jut a vizeletbe. Ezért
tobbé nincs szlikség a reggeli elsé vizelet dsszegy(jtésére, hogy
ezzel noveljiik a terhesség korai kimutatdsanak lehet6ségét.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt. Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Terhességi
vértesztet hasznélat el6tt nedvesség éri, illetve ha a mintaablakba
keriil vérminta mennyisége nem megfeleld. A dobozban talalhatd
mUlanyag pipetta jelzése mutatja, hogy mekkora az 6sszegydjtott
vérminta megfelelé mennyisége.

Bizonyos hCG-t tartalmazd vagy hCG-vel egyitt alkalmazott
gyogyszerek (pl. Pregnyl, Porfasi, Pergonal), valamint egyes ritka
betegségek kivalthatnak hamis pozitiv eredményt. Az alkoholok,
érzésteleniték, antibiotikumok, fogamzasgatld tablettak, fajdalom-
csillapitok és klomifen-citratot tartalmazé hormonkezelések (pl.
Clomid, Serophen) nem befolyasoljdk a teszt eredményét.

Vetélés, abortusz, illetve 8 héten belili szlilés esetén szintén eléfor-
dulhat hamis pozitiv eredmény, mivel a teszt érzékeli a szervezetben
ilyenkor még jelen [évé hCG-t.

Hogyan értékelendé a teszt eredménye, ha a kontrollcsik (C) és a
tesztcsik (T) szine, illetve szineréssége eltér6?

Az eredmény értékelése szempontjabol a csikok szine és szinerés-
sége lényegtelen. Az szdmit, hogy a csikok homogének és teljesek
legyenek. A tesztet pozitivnak kell értékelni a tesztcsik (T) szinétdl és
szinerésségétol figgetlendl (akkor is, ha a csik halvany).

Mire szolgdl a C kontrollzéndban megjelené csik?
Ez a csik csak a tesztkazetta helyes m(ikodését mutatja.

Ha t6bb mint 10 perc eltelte utdn értékelem a tesztet, megbizhatoé
az eredmény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzdadésa utan 5 perccel kell leol-
vasni. Az eredmény maximum 10 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

Ha az eredmény pozitiv, konzultaljon orvosaval és/vagy
noégyodgyaszaval a terhességérdl és a kdvetkez6 1épésekrél. A korai
terhesgondozas nagyon fontos a varanddssag tovabbi biztonsaga
érdekében.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

Ha az eredmény negativ, az azt jelenti, hogy vére nem vagy csak
nagyon kis mértékben tartalmaz hCG-t (a teszt 25 U/l hCG-szintet
mar érzékel), vagyis On nagy valészinliséggel nem terhes. Emel-
lett el6fordulhat, hogy a menstrudcié idépontjat nem pontosan
szamolta ki, féleg ha az altalaban rendszerteleniil jelentkezik. Ismé-
telje meg a tesztet, ha a menstrudcidja egy héten belll nem kezdédik
el. Ha ekkor is negativ eredményt kap, és a menstruaciéja tovabbra is
elmarad, keresse fel orvosat vagy négyégyaszat, mivel a késésnek
egyéb okai lehetnek.

Mennyire megbizhaté a Terhességi vérteszt?

A Terhességi vérteszt megbizhaté. A felmérések alapjan az atlagos
pontossaga tobb mint 98% [95,2-99,5%*] referenciamddszerek
mellett. Bar a teszt megbizhatd, el6fordulhat, hogy hamis pozitiv
vagy hamis negativ eredményt ad.

** Cl 95%: 95%-o0s konfidenciaintervallum

Tudnivaldk a terhességrél

1. Michie, L. and Cameron, S.T. Contraception (Elsevier). 2014, 89: 440.
2. Webes tartalom:
https.//www.health.harvard.edu/topics/womens-health

3. Webes tartalom: https.//wehavekids.com/having-baby/How-Soon-
Can-a-Blood-Test-Detect-Pregnancy (2018).
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
- Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informaciok kiegé-

Technikai valtozas o PN I
szitése, médositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalo éltal is lathato, nem tech-

Adminisztrativ nikai jellegu valtozasok

Valtozas leirasa
- Uj CE jel a landzsahoz
- Az 8sszes OTC-Utmutatd egységesitése és a
loga frissitése
- Véltozasok ismertetése tablazat
Megjegyzés: A kisebb tipografiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zésokat az ismerteté nem jelzi.

Valtozas tipusa

Adminisztrativ




