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Test urinaire de grossesse One Step HCG (bandes)
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UTILISATION PRÉVUE :
Le kit One Step HCG pour le test urinaire de grossesse (bandes) est un immunodosage chromatographique rapide pour la détection qualitative de la Gonadotrophine Chorionique humaine (hCG) dans les échantillons d'urine, pour aider à la détection précoce de la grossesse par les professionnels et les utilisateurs à domicile.
SOMMAIRE ET ÉXPLICATION
Pendant la grossesse, le placenta produit l'hCG après l'embryon se fixe à la paroi utérine. Pendant que la grossesse progresse, les niveaux de hCG dans votre urine augmentent. La concentration de hCG chez les femmes non enceintes est normalement  <5,0mIU/mL. À l'époque de la dernière période menstruelle manquée, les niveaux de hCG dans l’urine sont environ 100 mlU/mL, avec des pics de 100 000 à 200 000 mlU/mL observés à la fin du premier trimestre.
CONTENU :
Chaque paquet contient :
1. Dispositif One Step HCG pour le test urinaire de grossesse (bandes)
2. Dessiccant (jeter - Ne mangez pas)
3. Instructions.
MATÉRIEL NÉCESSAIRE MAIS NON FOURNI :
Timer
ENTREPOSAGE ET STABILITÉ :
Le kit de test peut être conservé à température ambiante (de 4º C à 30º C ) dans le sachet scellé jusqu’à la date d'expiration. Les kits de test doivent être tenus à l'écart de la lumière directe du soleil, de l'humidité et de la chaleur. Ne pas congeler.
PRÉCAUTIONS :
1.
Destiné au diagnostic in vitro uniquement (DIV) ; pas pour l'usage interne.
2.
Lisez ces instructions attentivement avant de réaliser le test. Réaliser chaque étape exactement tel que décrit.
3.
Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur le sachet.
4.
Chaque test de grossesse One Step hCG peut être utilisé qu'une seule fois ; ne pas réutiliser le test de grossesse One Step hCG 
5.
Ne pas utiliser le test si le sachet est endommagé.
6.
Une fois le sachet ouvert, le test doit être utilisé immédiatement.
7.
Jeter chaque test de grossesse One Step hCG après l’utilisation. Traiter les échantillons d'urine et les dispositifs de test utilisés comme s'ils étaient potentiellement infectieux. Éviter le contact avec la peau.
8.
Tenir hors de la portée des enfants.
PROCÉDURE DE TEST :
PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
Vous pouvez faire ce test de grossesse du premier jour que vous croyez être enceinte, mais pour des résultats plus précis on recommande d’attendre le premier jour après l'absence de période menstruelle.
Un échantillon d'urine doit être recueilli dans un récipient propre et sec. La première urine du matin est préférée car elle contient généralement la plus forte concentration d'hCG ; cependant, des échantillons d'urine prélevés à tout moment de la journée peuvent être utilisés.
POUR EFFECTUER LE TEST
1. Porter le sachet d'essai scellé à température ambiante. 2. 
2. Ouvrir le sachet scellé et retirer la cassette.  
3. Trempez la bande de test verticalement dans l’échantillon d’urine pour au moins 15 secondes, en vous assurant que les flèches sont dirigées vers le bas. Ne pas laisser que le niveau d'urine passe au-dessus de la ligne de niveau maximum (MAX), marqué par les flèches, sur la bande de test.      
4. Retirer la bande de l'urine et placez la sur une surface non absorbante, propre et sèche. 
5. Attendre que des bandes colorées apparaissent. En fonction de la concentration d'hCG présente, des résultats positifs peuvent être visibles dans les 40 secondes, mais pour confirmer un résultat négatif il faut attendre jusqu'à 5 minutes et jusqu'à l'arrière-plan est clair. Résultats obtenus au bout de 5 minutes peuvent être considérés comme non valides.
6. Jetez le test usagée.
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INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Négatif :
Si une ligne colorée apparaît dans la zone de contrôle sur l'essai et il n'y a pas de ligne dans la zone de test, ceci indique un résultat négatif et pas de hCG a été détectée dans l'urine. Cela signifie que vous n'êtes pas enceinte ou vous avez testé trop tôt. Si vous n'êtes pas sûres, répétez le test dans les 48 heures.
Positif : 
Si deux lignes colorées apparaissent sur le test, l'une dans la zone test, l'autre dans la zone de contrôle, alors cela signifie que de l'hCG a été détectée dans votre urine et il y a une forte possibilité que vous êtes enceinte. Une ligne peut être plus légère que l'autre, mais c'est toujours un résultat positif. 
Non valide :  Si une ligne rouge apparaît dans la zone de test mais il n'y a pas de ligne visible dans la zone de contrôle de l'essai, l'essai n'est pas valide. Si aucune ligne n'apparaît nulle part sur la bande test, alors le test est également nul et doit être répété à l'aide d'un autre kit.
Les résultats de test non valides peuvent être causés par :
- L'extrémité absorbante n’est pas suffisamment mouillée
- Le résultat du test a été lu trop tôt ou trop tard. Un temps de réaction de 5 minutes est nécessaire.
Pour de plus amples renseignements, voir LES LIMITATIONS DE LA PROCÉDURE.
CONTRÔLE DE QUALITÉ
Caractéristiques du contrôle de qualité intégré :
L'apparition d'une ligne dans la zone de contrôle indique que le test de grossesse One Step hCG travaille correctement et sert comme contrôle de procédure. Il est recommandé d'évaluer un test hCG positif (contenant 10-250mIU/mL d'hCG) et un test hCG négatif (contenant 0mlU/mL d'hCG) pour vérifier le bon rendement de l'essai lorsqu'une nouvelle expédition de tests est reçue.
CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
1. 1. SENSIBILITÉ
Le test urinaire de grossesse One Step hCG affichera des résultats positifs avec des échantillons contenants des niveaux de HCG de 10mlU/mL ou plus.
2. 2. PRÉCISION
Études de comparaison entre le test urinaire de grossesse One Step hCG avec un dispositif légalement commercialisé ont été réalisés à l'interne et dans un laboratoire clinique de référence. Les résultats positifs et négatifs ont été comparés, et la corrélation est＞99 %.
3. 3. SPECIFICITÉ
Les composés suivants n’ont montré aucune interférence lorsqu'ils ont étés dissous dans de l’urine qui avait des niveaux de hCG de 0 et 10 mlU/mL.
hLH…………………………………….500mIU /mL 
hFSH………………………………….1000mIU/mL
hTSH…………………………………. 1000μIU/mL
	Acétaminophène 
	20mg/dL
	Codéine 
	6ug/dL

	Acide Acétylacétique 
	2000mg/dL
	Éthanol 
	1.0%

	Acide ascorbique 
	20mg/dL
	Méthanol 
	10%

	B-hydroxybutyrate 
	2000mg/dL
	Albumine 
	2000mg/dL

	Caféine 
	20mg/dL
	Glucose 
	2000mg/dL

	Éphédrine 
	20mg/dL
	Bilirubine 
	2mg/dL

	Acide gentisique 
	20mg/dL
	Atropine 
	20mg/dL

	Phénylpropanolamine
	20mg/dL
	Estriol-17- beta 
	1400ug/dL

	Acide salicylique 
	20mg/dL
	Hémoglobine 
	500mg/dL

	Phénothiazine 
	20mg/dL
	Pregnanediol 
	1500ug/dL

	EDTA 
	80mg/dL
	Thiophène 
	20mg/dL

	Acide acétylsalicylique 
	20mg/dL
	Ampicilline 
	20mg/dL

	Benzoylecgonine
	10mg/dL
	Tétracycline
	20mg/dL

	Cannabinol 
	10mg/dL
	Cétones
	20mg/dL


PRINCIPE :
Le test de hCG est un test rapide en une seule étape basé sur la technologie immunochromatographique. Une membrane avec un tampon absorbant sur une bande de papier de fibre de verre est imprégnée avec un conjugué de particules d'or colloïdal et des anticorps monoclonaux à l'hCG. D'autres tampons absorbants à l'extrémité de l'essai absorbent l'excédent de liquide de l'échantillon. L'échantillon d'urine est introduit dans une membrane chromatographique. Comme il entre en contact avec la membrane, l'échantillon dissout le conjugué lyophilisé. Dans un échantillon réactif, l'antigène d'hCG se fixe aux anticorps dans la solution colloïdale. Comme le conjugué se déplace en avant sur la membrane, les anticorps monoclonaux anti-HCG apposés sur la zone test ("T") lient le complexe HCG-conjugué d'or, formant une ligne rose ("T"). Tout échantillon provoque une ligne de couleur rose à apparaître dans la zone de contrôle ("C"). Cette ligne est formée par la liaison des anticorps polyclonaux (anti-IgG de souris) apposés sur la zone de contrôle avec le conjugué formé par l’échantillon et l’or colloïdal. La présence de cette ligne indique que le test a été effectué correctement.
LIMITATIONS DE LA PROCÉDURE
1. Réaliser le test trop tôt peut donner un faux négatif en raison de faibles niveaux de HCG. Dans ce cas, un autre échantillon d'urine devrait être obtenu au moins 48 heures plus tard et testé.
2. Des niveaux de HCG peuvent rester identifiables pendant plusieurs semaines après l’accouchement normal, l'accouchement par césarienne, ou un avortement spontané.
3. Si l'échantillon d'urine est trop dilué (avec un faible poids spécifique), il peut contenir un niveau de hCG pas significatif. Si la grossesse est toujours suspectée, attendre 48 heures, recueillir un échantillon d'urine le matin et refaire avec une autre bande test. 
4. Comme c'est le cas pour toute procédure de diagnostic, l'utilisateur doit évaluer les données obtenues à l'aide de ce kit en tenant compte d'autres renseignements cliniques, et consulter son médecin pour le diagnostic final de la grossesse avant de prendre toute décision de pertinence médicale.
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