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KOTITESTIT

Digitaalinen raskaustesti

HCG-U35Da

Kdytetddn in vitro -diagnostiseen itsetestaukseen.

KAYTTOTARKOITUS

Digitaalinen raskaustesti (virtsa) on nopea kromatografinen immunomaddritys ihmisen
koriongonadotropiinin (hCG) laadulliseen havaitsemiseen virtsasta pitoisuutena 25 mIU/ml tai
enemman. Laite on tarkoitettu kdytettédviksi raskauden varhaisen havaitsemisen apuvilineend. Se

on tarkoitettu itsetestaukseen ja ainoastaan kehon ulkopuolella tapahtuvaan testaukseen.

JOHDANTO

Ihmisen koriongonadotropiini (hCG) on glykoproteiinihormoni, jota kehittyva istukka tuottaa
pian hedelmdityksen jalkeen. Normaalissa raskaudessa hCG voidaan havaita sekd seerumista etti
virtsasta jo 7-10 pdivdd hedelmdittymisen jilkeen'™. hCG-pitoisuus nousee edelleen hyvin
nopeasti, ja se ylittid usein 100 mIU/ml (virtsassa) ensimmdisiin kuukautisiin mennessi**, ja
saavuttaa huippunsa 30 000 — 100 000 mIU/ml:n vililld (virtsassa) 10—12 raskausviikolla.

hCG:n esiintyminen virtsassa pian hedelmoittymisen jilkeen ja sen pitoisuuden nopea nousu
tekeviit siitd ihanteellisen merkkiaineen raskauden varhaiseen havaitsemiseen ja varmistamiseen.
Kohonneet hCG pitoisuudet liittyvat kuitenkin joskus trofoplastisiin ja ei trofoplastisiin
kasvaimiin, joten kyseiset sairaudet olisi otettava huomioon ennen raskausdiagnoosin tekemista.

PERIAATE

Digitaalinen raskaustesti on kvalitatiivinen, sandwich immunomaéaritys hCG:n havaitsemiseksi
virtsasta.

Testauksen aikana virtsandytteessd oleva hCG sitoutuu anti-hCG-vasta-aineeseen, joka on
konjugoitu varillisilla partikkeleilla. Kun nédyte siirtyy liuskaa pitkin kapillaarisesti ja on
vuorovaikutuksessa kalvolla olevien reagenssien kanssa, testin lukualueelle kiinnitetty anti hCG
vasta-aine tarttuu kompleksiin ja muodostaa punaisen viivan, joka osoittaa positiivisen tuloksen,
kun taas punaisen viivan puuttuminen osoittaa negatiivisen tuloksen. Ylimédrdiset punaiset

partikkelit reagoivat kontrollivyohykkeelld olevien vasta-aineiden kanssa.

Painettu piirilevy (PCB), jossa on valokuva-anturi, analysoi testiliuskan reagenssialueelta

heijastuvan valon, jolloin néytolld nikyy digitaalinen signaali YES+/NO-.

RASKAUSTESTIN ESITTELY

Imevad osa

Suojakorkki /I
\

Muovikotelo LCD'“é‘;Vtta

MATERIAALIT

Toimitetut materiaalit]

*  Yksittdispakattu raskaustesti .

Kahva

Kayttoohje

[Vaadittavat, mutta ei toimitetut materiaali

e Niytteen kerédysastia e Ajastin

VAROTOIMENPITEET

e Kaiytetddn in vitro -diagnostiseen itsetestaukseen.

o Ala kiyti testid pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimasrin jilkeen.

o Al kilyti testid, jos foliopussi on vaurioitunut.

o Kertakiiyttotesti. Ali kiiytd uudelleen.

o Ali koske imeviin niytteenottopaihin, ettei imuosa likaannu.

e Vilta ndytteiden ristikontaminaatio kdyttdmalld uutta naytteenottoastiaa jokaiselle naytteelle.
e Kosteus ja korkea limpdtila voivat vaikuttaa haitallisesti tuloksiin.

e Virtsandytteet voivat olla mahdollisesti tartuntavaarallisia, ja niitd on késiteltava

tavanomaisia turvatoimia noudattamalla.

e Siilytettdv lasten ulottumattom;

Sailytd pakattuna suljetussa pussi
ALA PAKASTA tai kilytii testid viimeisen kiyttopa

kaapissa (2—-8°C) tai huoneenldimmossé (ei yli 30°C).

Virtsandyte on kerdttavi puhtaaseen ja kuivaan muovi- tai lasiastiaan. Ensimmédinen aamuvirtsa

on suositeltavin, koska siind on yleensa suurin hCG-pitoisuus. Mihin tahansa vuorokaudenaikaan

kerittyd virtsaa voidaan kuitenkin kayttaa.

TESTIMENETTELY

Testilaite ja purkkiin keratty virtsandyte on tuotava huoneenlamp66n (15-30°C) ennen testausta.

Al4 avaa foliopussia ennen kuin olet valmis suorittamaan testin
Vaihe 1. Lue kéyttoohje huolella ennen testin suorittamista.

Vaihe 2. Poista testilaite suljetusta foliopu

ista ja tarkista, ettdi naytolld ndkyy kiinted
tiimalasisymboli. X(Alé kiytd testid, jos ndytossd ei ole kiintedd tiimalasisymbolia.) Kaytd

laitetta 10 minuutin kuluessa.

Vaihe 3. Poista suojakorkki

Virtsasuihku: ™ Keratty virtsa:

Tee testi pitden kiinni sille maaratysta | TAl | asetavain imeva naytteenottopaa
paikasta (kahvasta), ja pida imevéa \J kerattyyn virtsaan 10-15 sekunniksi
naytteenottopaata virtsasuihkussa 5-10
sekunnin ajan.

(Al koskaan pida testilaitetta siten, ettd
imeva naytteenottopad

osoittaa ylos testauksen aikana).

Pidd imevaa ndytteenottopaata alaspain,
aseta suojakorkki takaisin paikalleen ja aseta
laite tasaiselle alustalle naytto yldspain.

Kellosymboli vilkkuu naytdssé noin 30
sekunnin kuluttua naytteen ottamisesta.

Odota noin 3 minuuttia, jonka jalkeen
LCD-naytdssa nakyy "YES+" tai "NO-".

Tassa laitteessa on paristo, jonka irrotus on peukalokahvan kaéntdpuolella,
Kun testi on valmis, pura se kuvan osoittamalla tavalla.

/\Q S
=
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Ota paristo ulos.

Kertakayttdinen testilaite voidaan laittaa
sekajatteisiin.

Muista havittaa paristo paikallisten
maardysten mukaisesti

'MYKSET JA VAST.

K: Miten testi toimii?
V: Digitaalinen raskaustesti havaitsee kehosi raskauden aikana tuottaman hormonin, hCG:n eli
ihmisen koriongonadotropiinin.

K: Kuinka tarkka testi on?

V: Digitaalisen raskaustestin laboratoriotutkimuksissa raskaana olevien ja ei-raskaana olevien

naisten virtsandytteilld testin tarkkuus oli yli 99 %.
K: Miti teen, jos nédytossi on tulos "YES+”?

V: Testitulos "YES+" osoittaa, ettd raskaushormonia (hCG) on havaittu, mika yleensé tarkoittaa

raskautta. Varmista raskaus ottamalla yhteyttéd paikalliseen neuvolaan.
K: Mitii teen, jos niiytossi on tulos "NO-"?

V: Et ehké ole raskaana tai voi olla lilan aikaista tietdd. Jos kuukautisesi eivit tule 7 péivin
kuluessa, sinun pitidisi tehdd testi uudelleen toisella Digitaalisella raskaustestilli. On
mahdollista, ettd olet laskenut kierron pituuden védrin tai virtsassasi ei ole ollut tarpeeksi
raskaushormonia, jotta testi olisi antanut tuloksen "YES+". Jos uusintatestauksen jélkeen saat
toisen tuloksen “"NO-”, eivitkd kuukautisesi ole vieldkddn alkaneet, sinun kannattaa ottaa

yhteyttd paikalliseen neuvolaan.

K: Vilkkuva tiimalasi g on kadonnut ja niytossa nikyy ” ”. Miti se tarkoittaa?

V: Symboli ”

digitaalisella raskaustestilld ja noudata huolellisesti kaikkia ohjeita.

” tarkoittaa, ettd testin aikana on tapahtunut virhe. Tee testi uudelleen toisella

K: Kuinka kauan tulokseni nikyvit niaytolla?

V: Tuloksesi on ndkyvissd vahintdédn 30 minuuttia. Lue tulos kyseisen aikarajan aikana. Kun

olet lukenut tuloksesi, héviti testilaite

Huomautus: Tdma laite siséltdd pariston, jonka poistotoiminto on peukalokahvan kdantopuolella.

Havitd paristo viemélld se pariston kerdykseen.

Numero: H10110554900 VER1.0/Voimaantulopdivd: 2024-06-26 Sivu 1/2



K: Niiytto on tyhjia. Miké on vialla?

V: Jos ndytto on tyhjd ennen testin kéyttod tai testin kiyton jalkeen, mutta ennen tuloksen saamista,
testin aikana on tapahtunut virhe. Tee testi uudelleen toisella digitaalisella raskaustestilld ja
noudata huolellisesti kaikkia ohjeita.

K: Mité tapahtuu, jos muovikotelo kastuu?

V: Pieni roiskuminen testin kéyton aikana ei vahingoita testid, mutta jos se kastuu voimakkaasti,
se voi vaurioitua. Jos testi vaurioituu, ndytto joko tyhjenee tai virheilmoitus ” o

ilmestyy.

LUOTETTAVUUS

Jos testitulos on ”NO-" ja kuukautisia ei tule, on suositeltavaa tehdd uusi testi 3 paivan kuluttua.
Jos tulos on positiivinen, testaajan on otettava yhteyttd neuvolaan, josta saat hyodyllisid neuvoja

raskauden ihanteellisesta etenemisestd.

TESTIN RAJOITUKSET

1. Hyvin laimeat virtsandytteet, joiden ominaispaino on alhainen, eivét vélttimatta sisalla
edustavia hCG-pitoisuuksia. Jos raskautta epiillaan edelleen, ensimmédinen aamuvirtsandyte
on otettava 48—72 tuntia myShemmin ja testattava.

2. Virtsassa tai seerumissa on hyvin alhaisia hCG-pitoisuuksia (alle 50 mIU/ml) pian

Koska

raskauskolmanneksen raskauksista keskeytyy luonnollisista syistd, heikosti positiivista

hedelmoittymisen  jilkeen. kuitenkin ~ huomattava osa  ensimmdisen

testitulosta on tulkittava yhdessd muiden kliinisten ja laboratoriotietojen kanssa.

3. Raskauden ohella sairaudet, mukaan lukien trofoblastitaudit ja tietyt ei-trofoblastiset
kasvaimet, kuten kiveskasvaimet, eturauhassyopd, rintasyopé ja keuhkosyopd, aiheuttavat
kohonneita hCG-pitoisuuksia®’. Siksi Digitaalisella raskaustestilli madritettyd hCG:n
esiintymistd virtsassa ei pitéisi kdyttdd raskauden diagnosointiin, ellei nditd sairauksia ole
suljettu pois.

testien kohdalla, ld&kdrin on tehtdvd vahvistettu

raskausdiagnoosi vasta sen jélkeen, kun kaikki kliiniset ja laboratorioloydokset on arvioitu.

4. Kuten kaikkien diagnostisten

SUORITUSKYVYN OMINAISUUDET

Tarkkuus

100 virtsandytettd on arvioitu Co-Testin Digitaalisella raskaustestilld ja toisella kaupallisesti
saatavilla olevalla pikatestipakkauksella, mukaan lukien 53 positiivista virtsandytetti ja 47
negatiivista virtsandytetté.

Co-Testin Digitaalinen raskaustesti on erittdin tarkka, tarkkuus on yli 99 % (diagnoosin

herkkyys > 99 %, diagnoosin spesifisyys > 99 %).
Analyyttinen herkkyys
Co-Testin Digitaalinen raskaustesti analyyttinen herkkyys on 25 mlIU/ml (perustuu hCG:n

viidenteen WHO IRP -arvoon). Testi antaa luotettavan tuloksen myos epitavallisen korkeilla
néytepitoisuuksilla aina suurimpiin mahdollisiin havaittuihin fysiologisiin pitoisuuksiin asti.
Analyyttinen spesifisyys

1) Ristireaktiot

Kaikista testeisté saatiin negatiiviset tulokset 300 mIU/ml hLH:lla, 1 000 mIU/ml hFSH:lla ja 1
000 pulU/ml hTSH:1la.

2) Hairitsevit aineet
Alla lueteltujen pitoisuuksien aineet eivit vaikuta Co-Testin Digitaalisen raskaustestin

madritystulokseen.

Hairitsevit aineet Pitoisuus Hiiritseviit aineet Pitoisuus
Parasetamoli 20 mg/dl Kodeiini 6 pg/dl
Asetoetikkahappo 2 000 mg/dl Etanoli 1,0 %
Askorbiinihappo 20 mg/dl Metanoli 10 %
3-hydroksivoihappo 2 000 mg/dl Albumiini 2 000 mg/dl
Kofeiini 20 mg/dl Glukoosi 2 000 mg/dl
Efedriini 20 mg/dl Bilirubiini 2 mg/dl
Gentisiinihappo 20 mg/dl Atropiini 20 mg/dl
Fenyylipropanoliamiini 20 mg/dl Estriol-17-beta 1400 pg/dl
Salisyylihappo 20 mg/dl Hemoglobiini 500 mg/dl
Fentiatsiini 20 mg/dl Pregnanedioli 1500 pg/dl
EDTA 80 mg/dl Tiofeeni 20 mg/dl
Asetyylisalisyylihappo 20 mg/dl Ampisilliini 20 mg/dl
Bentsoyyliekgoniini 10 mg/dl Tetrasykliini 20 mg/dl
Kannabinoli 10 mg/dl Ketoni 20 mg/dl
Tarkkuus

Co-Testin Digitaalista raskaustestid testattiin toistettavuustutkimuksessa 10 toistoa yhdessi
paikassa yhden pdivin ajan yhden kéyttéjdn toimesta yhdelld erdlld, ja uusittavuustutkimuksessa 3

kayttdjan toimesta 3 paikassa 3 péivin ajan.
Eri laitteiden, erien, paikkojen, kayttdjien tai paivien vililld ei ollut merkittédvid eroja.

Kiyttijin suorituskyvyn arviointi
100 maallikolta saatujen tietojen perusteella pditeltiin, ettd Co-Testin Digitaalinen raskaustesti

itsetestaukseen on suhteellisen tarkka (99 %) joka on helppo ja kdteva kayttaa.
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Digitalt Graviditetstest

co \/test

KOTITESTIT

HCG-U35Da

For sjdlvtestning in vitro.

AVSEDD ANVANDNING

Digitalt Graviditetstest (Urine) ar en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ
detektering av humant koriongonadotropin (hCG) 1 urin vid 25 ml/ml eller mer. Enheten ér avsedd
att anvindas som ett hjalpmedel for tidig upptéckt av graviditet. Den ar inte automatiserad. Den &r

for sjélvtestning och endast for utvirtes bruk.

INTRODUKTION

Humant koriongonadotropin (hCG) ér ett glykoproteinhormon som produceras av moderkakan
strax efter befruktningen. Under normal graviditet kan hCG detekteras i bade serum och urin s
tidigt som 7 till 10 dagar efter befruktning '“. hCG-nivan fortsitter att stiga mycket snabbt och
dverstiger ofta 100 mIE/ml (i urin) vid den forsta uteblivna menstruationen >*, och nar sin topp i
intervallet 30 000 ~ 100 000 mIE/ml (i urin) vid 10-12 veckor in i graviditeten.

Utseendet for hCG i urinen strax efter befruktningen och dess snabba koncentrationsokning gor
det till en utmérkt markdr for tidig upptickt och bekriftelse av graviditet. Forhojda hCG-nivéer ar
dock ibland forknippade med trofoblastisk och icke-trofoblastisk neoplasm, och darfor bor dessa
tillstand beaktas innan en graviditetsdiagnos kan stillas.

PRINCIP

Digitalt Graviditetstest ar en kvalitativ sandwich-immunoassay med solid fas och pa tvé platser

samt avsedd for detektering av hCG 1 urin.

Under testning binder hCG som finns i urinprovet till anti-hCG-antikroppar konjugerade med
fargade partiklar. Eftersom provet migrerar langs remsan genom kapilldrverkan och interagerar
med reagenser pa membranet, anti-hCG-antikroppen fést vid testets ldsarea fastnar pa komplexet
och bildar en rod linje som indikerar ett positivt resultat, medan franvaron av en rod linje
indikerar ett negativt resultat. Overskott av roda partiklar reagerar med antikropparna i

kontrollzonen.

Kretskortet (PCB) med fotosensor analyserar ljuset som reflekteras fran teststickans reagensyta,

Absorberande LCD-skij
ali -sKarm
Lock / Plasthélje P Handtag
\ / //
YESH \
MATERIAL
[Material som medfoljer|
o Individuellt forpackat graviditetstest e Bruksanvisning

[Material som krivs men som inte medfljer|

e Provsamlingsbehallare e Timer

FORSIKTIGHETSATGARDER

e For sjalvtestning in vitro.

-~  Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen.
Anvind inte testet om foliepasen &r skadad.
Engéngstest. Ateranvind inte.

- Ror inte den absorberande veken for att undvika kontaminering.

e Undvik korskontaminering av proverna genom att anvanda en ny provuppsamlingsbehallare
for varje prov som erhalls.

e Fuktighet och hog temperatur kan ha negativt paverkan pa resultatet.

e Urinprover kan vara potentiellt smittsamma och bor hanteras i enlighet med vanliga
sakerhetsétgérder.

e Ska forvaras utom rackhall for barn.

FORVARING OCH STABILITET

Forvaras i ooppnad forpackning i kylskap (2-8°C) eller i rumstemperatur (ej Sver 30°C). FAR EJ
FRYSAS eller anvéndas efter utgangsdatum.

INSAMLING OCH F!

VARING AV PRO

Urinprovet ska samlas upp i en ren och torr plast- eller glasbehéllare. Den forsta morgonurinen ar
att foredra eftersom den i allménhet innehaller den hogsta koncentrationen av hCG. Men urin som

samlas upp ndr som helst pa dygnet kan emellertid anvéndas.
TESTFORFARANDE

Testutrustning och foruppsamlat urinprov bor anta rumstemperatur (15-30°C) fore testet. Oppna
inte foliepasen forrén du &r redo att utfora analysen.

Steg 1. Lis bruksanvisningen noga innan du gor nagra tester.

Steg 2. Ta bort testenheten frén den stingda foliepasen och kontrollera att det finns en stadig

sandklocka pa skdrmen. gAnvénd inte testet om inte symbolen med en stadig sandklocka visas

pa skidrmen. Anvind enheten inom 10 minuter.

Steg 3. Ta bort locket.

(euen)
N

For urinstrom: For uppsamlad urin:
Placera den absorberande veken i
den uppsamlade urinen i 10-15
sekunder.

Greppa testet vid i det tilldelade
handtaget och hall den absorberande
veken i urinstralen i 5-10 sekunder.
(Under testningen far testapparaten
aldrig hallas med den absorberande
spetsen uppat).

Hall den absorberande veken riktad nedat,
satt tillbaka éverlocket och lagg den
aterstadende enheten platt med skarmen
uppat.

Klocksymbalen blinkar pa displayen i ca 30
sekunder efter att provet har applicerats

Vanta i ca 3 minuter, sedan visas ett "YES+"
eller "NO-" pa LCD-skarmen.

Den har enheten innehdller ett batteri med en uttagningsfunktion pa baksidan av
tumgreppet. Nar testet &r klart ska du bryta isér det s& som visas pa bilden.

Ta ut batteriet.

Engdngstestanordningen kan placeras i blandat
avfall.

Se till att kassera batteriet i enlighet med lokala
bestammelser.

FRAGOR &

F: Hur fungerar testet?

S: Det Digitala Graviditetstestet detekterar hormonet som din kropp producerar under graviditeten,

hCG eller humant koriongonadotropin.
F: Hur noggrant ir testet?

S: I laboratoriestudier av Digitalt Graviditetstest med urinprover fran gravida och icke-gravida

kvinnor var noggrannheten storre dn 99 %.
F: Vad gor jag om resultatet pa skiirmen iar "YES+”?

S: Ett testresultat som visar “YES+” betyder att graviditetshormonet (hCG) har upptickts, vilket
normalt indikerar graviditet. Du bor da uppsoka modravérdsklinik for att bekrifta att du ar

gravid.

o]

: Vad gor jag om resultatet pa skirmen ar "NO-"?

w

: Du kanske inte dr gravid eller det kan vara for tidigt for att kunna faststillas. Om du inte far din
menstruation inom 7 dagar, bor du testa igen med ett ytterligare Digitalt Graviditetstest. Det ar
mojligt att du riknade fel lingden pa din menstruationscykel eller att din urin kanske inte har
haft tillrackligt med graviditetshormon for att testet ska kunna registrera ett
positivt "YES+"-resultat. Du bor uppsoka modravardsklinik om du vid det ytterligare testet far

ett till negativt "NO-"-resultat och din menstruation fortfarande inte har bérjat.

F: Den blinkande timglasen harg forsvunnit foljt av ett ” |_. ” pa skirmen. Vad

betyder det?

\

Symbolen [ ]?

annat Digitalt Graviditetstest, och folja alla anvisningar noggrant.

” indikerar att ett fel har uppstatt under testet. Du bor testa igen med ett

o]

: Hur liinge visas mitt resultat pa skiirmen?

2

: Ditt resultat kommer att visas i minst 30 minuter. Lds dina resultat inom denna tidsram. Nar du

har last ditt resultat, kasta pinnen.

Obs! Den hér enheten innehéller ett batteri med en borttagningsfunktion pa baksidan av
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tumgreppet. Du ska kassera batteriet enligt lokala bestimmelser.
F: Skiirmen ér blank. Vad ér fel?

S: Om skérmen ér blank innan du anvinder testet eller efter att du har anvént testet men innan det
ger ett resultat, har ett fel intrdffat under testet. Du bor testa igen med ett annat digitalt

graviditetstest, och f6lja alla anvisningar noggrant.
F: Vad hiinder om plasthallaren blir vit?

S: Lite stank nér du anvénder testet kommer inte att skada det, men om det blir mycket blétt kan
det skadas. Om testet blir skadat kommer displayskdrmen antingen att bli tom eller ett
felmeddelande * [[T7] * visas.

TILLFORLITLIGHET

Om testresultatet dr "NO-", och perioden inte intréffar, rekommenderas det att utfora ett nytt test 3

dagar senare.
Vid positiva resultat bor testaren kontakta modravardskliniken for rdd om en god

graviditetsutveckling.

TESTETS BEGRANSNINGAR

1. Mycket utspadda urinprover som indikeras av ldg specifik vikt kanske inte innehaller
representativa nivaer av hCG. Om du fortfarande tror att du kan vara gravid, bor ett forsta

urinprov tas 4872 timmar senare och testas.

2. Mycket laga nivaer av hCG (mindre &n 50 mIE/ml) finns i urin eller serum strax efter
implantation. Eftersom ett betydande antal graviditeter under de forsta fyra manaderna
avslutas av naturliga skil® bor dock ett testresultat som r svagt positivt tolkas tillsammans
med andra kliniska data och laboratoriedata.

3. Ett antal andra tillstind &n graviditet, inklusive trofoblastisk sjukdom och viss
icke-trofoblastisk neoplasm inklusive testikeltumdrer, prostatacancer, brostcancer och
lungcancer, orsakar forhgjda nivaer av hCG ¢”. Forekomsten av hCG i urinen enligt Digitalt
Graviditetstest ska darfor inte anvindas for att diagnostisera graviditet om inte dessa tillstand
har uteslutits.

4. Som med alla diagnostiska tester bor en bekréftad graviditetsdiagnos endast stillas av en
lakare efter att det som framkommit i kliniska och laboratorieméssiga analyser har

utvirderats.

PRESTANDAEGENSKAPER

Noggrannhet

100 urinprover har utvérderats med Co-Test Digitalt Graviditetstest och ett annat kommersiellt
tillgéngligt snabbtestkit, inklusive 53 positiva urinprover och 47 negativa urinprover.

Co-Test Digitalt Graviditetstest har hog noggrannhet, och noggrannheten ar over 99 %
(diagnoskénslighet> 99 %, diagnosspecificitet> 99 %).

Analytisk kiinslighet

Den analytiska kansligheten for Co-Test Digitalt Graviditetstest ar 25 ml/ml (baserat pa WHO:s
femte IRP for hCG). Testet visar ingen prozone-effekt upp till den maximala observerade
fysiologiska nivan.

Analytisk specificitet

1) Korsreaktivitet

Negativa resultat erholls fran alla tester med 300 mIU/mL hLH, 1000 mIU/mL hFSH och 1000
plU/ml hTSH.

2) Storande amnen
Testprestandan for Co-Test Digitalt Graviditetstest paverkas inte av dmnen vid koncentrationer

som anges nedan.

Storande imnen Koncentration Stérande imnen Koncentration
Acetaminofen 20 mg/dl Kodein 6pg/dL
Acetoacetatsyra 2000 mg/dl Etanol 1,0 %
Askorbinsyra 20 mg/dl Metanol 10 %
B-hydroxibutyrat 2000 mg/dl Albumin 2000 mg/dl
Koffein 20 mg/dl Glukos 2000 mg/dl
Efedrin 20 mg/dl Bilirubin 2 mg/dl
Gentissyra 20 mg/dl Atropin 20 mg/dl
Fenylpropanolamin 20 mg/dl Estriol-17-beta 1400png/dL
Salicyklisk syra 20 mg/dl Hemoglobin 500 mg/dl
Fentiazin 20 mg/dl Pregnanediol 1500png/dL
EDTA 80 mg/dl Tiofen 20 mg/dl
Acetylsalicylsyra 20 mg/dl Ampicillin 20 mg/dl
Benzoylecgonine 10 mg/dl Tetracyklin 20 mg/dl
Cannabinol 10 mg/dl Ketone 20 mg/dl
Precision

Co-Test Digitalt Graviditetstest testades i 10 replikat pa en plats under en dag av en operatér med
ett parti i analysstudien av repeterbarhet, och undersoktes av 3 operatorer pa 3 platser under 3

dagar i analysstudien av reproducerbarhet.
Det finns ingen signifikant skillnad mellan olika enheter, partier, platser, operatorer eller fran dag
till dag.

Utviirdering av anviindarprestanda
Enligt data fran 100 lekmén drogs slutsatsen att Co-Test Digitalt Graviditetstest for sjalvtest har

en relativt hog noggrannhet (99 %) och dr enkelt och bekvamt att utfora.
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