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ULTRA™
Тест ультра на визначення вагітності у сечі (смужка)
ІНСТРУКЦІЯ

Швидкий, однокроковий тест на визначення  хоріонічного гонадотропіну (hCG) в сечі людини.

Для професійної in vitro діагностики. 

Вступ
HCG однокрокова ультра тест-смужка на вагітність (сеча) є швидким імунохроматографічним аналізом для якісного виявлення вмісту хоріонічного гонадотропіну в сечі, з метою ранньої діагностики вагітності.
СКЛАДОВІ

Нанесені антитіла:

Зона контролю- штучні поліклональні антитіла IgG 

Зона тесту- штучні моноклональні анти-чХГ антитіла А 

Помічені антитіла: 

Сполука колоїдного золота та латексних частин B

Коротке пояснення

Хоріонічний гонадотропін є  глікопротеїновим гормоном, який виробляється в процесі розвитку плаценти після запліднення. При нормальній вагітності hCG може бути виявленим в сечі і плазмі уже з 7 по 10 день після зачаття.

Забір зразку і підготовка

Зразок сечі слід збирати в суху і чисту ємкість. Перша ранкова сеча має перевагу, так як в ній  найвища концентрація hCG; в той час як сеча, зібрана протягом дня, також придатна для тестування. 

Процедура тестування
Довести тест-смужку і зразок сечі до кімнатної температури (15-30ºС) перед проведенням тесту.

1. Розкрити запаяний пакет, який заздалегідь необхідно довести до кімнатної температури. Дістати  тестову смужку із запаяного пакету і використати як можна швидше.

2. По направленню стрілок, вказаних на смужці, опустіть її вертикально в сечу як мінімум на 10-15 секунд. Не занурюйте нижче максимальної відтмітки (Max) на смужці. Дивіться малюнок.

3. Дістаньте смужку і покладіть на рівну, не поглинаючу вологу поверхню. Необхідно зазначити час і чекати появи червоної лінії чи ліній. Результат перевірте через 3 хвилини.

Увага: низька концентрація hCG може вплинути на появу блідої лінії в зоні тесту Т  через тривалий час, тому, не приймати до уваги результат тесту через 10 хвилин.

Облік результату
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Тест позитивний: поява двох чітких ліній червоного кольору. Одна лінія повинна з’явитися в зоні контролю (С), а інша повинна бути в зоні тесту (Т)
Увага: чіткість лінії в зоні (Т) може бути різною, в залежності від концентрації hCG в сечі. Тому, поява лінії іншого відтінку червоного кольору в  зоні (Т) повинна розглядатися як позитивний результат.

Тест негативний: тільки одна червона лінія з’являється в зоні контролю (С). Лінія червоного чи рожевого кольору відсутня в зоні тесту (Т).

Тест недійсний: контрольна лінія не проявляється. Було використано недостатню кількість сечі чи неправильно дотримана процедура тесту. Повторіть тест, використовуючи нову тестову смужку. Якщо проблема залишається, припиніть тест і зв’яжіться з вашим місцевим  дистриб’ютором.

Застереження
· Для професійної in vitro діагностики. Не використовувати після закінчення  терміну придатності.

· Тест-смужка повинна знаходитися в запаяному пакеті до моменту використання.
· Поводитися зі зразками сечі слід як з потенційно інфікованим матеріалом.

· Використану тест-смужку слід знищити в окремий пакет для біологічно відпрацьованого матеріалу.
Зберігання і стабільність

Зберігати в запаяному пакеті при кімнатній температурі чи в холодильнику (2-30 Сº). Тест зберігає стабільність до моменту закінчення терміну придатності, вказаного на запаяному пакеті. Тест-смужка повина знаходитися в запаяному пакеті до моменту використання.    НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати по закінченню терміну придатності. Термін придатності 24 місяці.
Виробник: АСОN Biotech Co. Ltd, КНР.
Реєстраційне свідоцтво № 3884/2005 від 30.05.2008
Постачальник
ТОВ „Фармаско”. ЛАБОРАТОРІЯ В КИШЕНІ.
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