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HCG Pregnancy Test (Strip) (10 mIU/ml)
For Self-testing Use
Specimen: Urine
Format: Strip

HCG Pregnancy Test is a self-testing immunoassay made 
for the rapid, visual and qualitative determination of 
human chorionic gonadotropin (HCG) in urine specimen to 
aid in the early detection of pregnancy.

The test strip should be stored at temperature 2-30 , the 
sealed pouch for the duration of the shelf time (36months).
Do the test in 1 hour when you open the pouch. DO NOT 
FREEZE.

-

membrane.

1. Clock or Timer.
2. Sample container.

The HCG Pregnancy Test is a chromatographic immunoas-
say (CIA) for the rapid qualitative determination of HCG in 

antibody on the test line region and goat anti-mouse on the 
control line region. During testing, the urine specimen is 

HCG monoclonal antibody-colloidal gold conjugate), which 
has been pre-dried on the test strip. The mixture then moves 
upward on the membrane chromatographically by capillary 
action. For a positive result, a pink-colored line with the 
specific antibody-HCG-colored conjugate complex will form 
in the test line region of the membrane. Absence of this 
pink-colored line in the test line region indicates a negative 
result. Regardless of the presence of HCG, as the mixture 
continues to move across the membrane to the immobilized 
goat anti-mouse, a pink-colored line at the control line region 
will always appear. The presence of this pink-colored line 
serves as: 1) verification that sufficient volume is added. 2) 
that proper flow is obtained, and 3) as a control for the 
reagents.

1. HCG Pregnancy Test.
2. One desiccant.
3. One Instruction.

COMPOSITION

INTERPRETATION OF RESULTS

QUALITY CONTROL

PRINCIPLE

SUMMARY

INTENDED USE STORAGE

1. Collect fresh urine sample by using a disposable
container which is clean and dry.

2. First morning specimens generally contain the
highest concentration of HCG for early detection of
pregnancy. However, any urine specimen is suitable
for testing.

3. Specimens may be kept at room temperature for 8
hours. If the sample cannot be tested immediately,
may store the sample at 2-8  for 48 hours or at -20  
for a long time. Do not make the specimens repeat
freeze and thaw.

4. Bring the urine sample to room temperature before
testing.

SAMPLE COLLECTION

TEST PROCEDURE

REAGENTS AND MATERIALS PROVIDED

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

WARNING AND PRECAUTIONS

Human chorionic gonadotropin (HCG) is a glycoprotein 
hormone secreted by the developing placenta shortly after 
fertilization. In normal pregnancy, HCG can be detected in 
serum as early as 7 days following conception. The 
concentration of HCG continues to rise rapidly, frequently 
exceeding 100 mIU/mL by the first missed menstrual 
period and peaking in the 100,000-200,000 mIU/mL range 
by 10-12 weeks into pregnancy. The appearance of HCG 
soon after conception and its subsequent rise in concen-
tration during early gestational growth make it an excellent 
marker for the early detection of pregnancy.

Allow the test strip, urine specimen and/or controls to 
equilibrate to room temperature (15-30 ) prior to testing. 
Do not open pouches until ready to perform the assay.
1. Remove the test strip from the sealed pouch and

use it as soon as possible.
2. Immerse the test strip in the urine sample for at least

5 seconds with the arrow end pointing toward the
urine. Do not immerse the strip above the printed
MAX line.

3. Take the strip out and lay the strip flat. Or leave the
test strip in the urine specimen as long as the strip is
not immersed above the MAX line.

4. Wait for pink-colored lines to appear. Read result
within 5 minutes. Do not read result after 5 minutes.

PREGNANT: Two distinct pink-colored lines appear, one 
in the test region (T) and one in the control region(C).
NOTE: The intensity of the pink color in the test region (T) 
may vary depending on the concentration of HCG present 
in the specimen. Therefore, any shade of pink color in the 
test region (T) should be considered positive.
NOT PREGNANT: Only one pink-colored line appears in 
the control region(C). No apparent pink line appears in the 
test region (T).
INVALID: Control Line fails to appear.
NOTE: Insufficient specimen volume or incorrect proce-
dural techniques are the most likely reasons for control 
line failure.Review the procedure and repeat the test with 
a new test strip. If the problem persists, please contact 
your local distributor.

A procedural control is included in the test. A colored line 
appearing on the control region (C) is considered an 

1. Read the instruction carefully before performing this
test. Pay attention to the position of the C and T line.

2. Do not use beyond the labeled expiration date.
3. The test kit should remain in the sealed pouch until

use. Do not use if pouch is damaged or opened.
4. Do not reuse the test kit. Discard it in the dustbin

after single use.
5. Do not touch the membrane located within the

windows.
6. Do not swallow the desiccant.
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LIMITATION

Result 0
mIU/ml

2.5
mIU/ml

5
mIU/ml

10
mIU/ml

20
mIU/ml

5
IU/ml

Positive

Negative

Total

0 0

150 1500

150

150

0

150

150 150 150

0

150

150

0

150

150

450

450

900

Total

Diagnostic sensitivity=100% (450/450)
Diagnostic specificy=100% (450/450)
Interference Testing: The following substances were 
added in HCG free and HCG spiked urine samples. None 
of the substances at concentration tested interfered in the 
assay. For example:
Acetaminophen
Acetylsalicylic Acid
Ascorbic Acid
Atropine
Caffeine

0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml

Gentesic Acid
Glucose 
Hemoglobin 
Tetracycline

0.2 mg/ml
20 mg/ml

0.2 mg/ml

Negative result will be found in the urine of healthy men 
and healthy non-pregnant women. However, healthypreg-
nant women have HCG present in their urine and serum 
specimens. The amount of HCG will vary greatly with 
gestational age and between  individuals.
The HCG Pregnancy Test Strip has an analytical sensitiv-
ity of 10 mIU/mL, and is capable of detecting pregnancy 
as early as 1 day after the first missed menses.

Analytical Sensitivity: No less than 10 mIU/ml
Analytical Specificity: The test results show negative for 

hTSH samples.
Diagnostic sensitivity and Diagnostic specificy: This 
HCG Pregnancy Test detects HCG at a concentration of 10 
mlU/ml or greater. 900 know negative urine samples were 
equally divided into 6 groups. Each group of samples (150) 
were spiked with HCG to the concentration of 0 mlU/ml, 2.5 
mlU/ml, 5 mlU/ml, 10 mlU/ml, 20 mlU/ml and 5 IU/ml sepa-
rately, calibrated against WHO 4th international standard. 
Each group of sample was tested with HCG Pregnancy 
Test. The results from this study gave > 99% agreement 
with the expected results.

Consult instructions 
for use

In vitro diagnostic 
medical device

Store at 2-30

Do not re-use

Manufacturer

Use-by date

Batch code

Contains sufficient
for <n>tests

CE Mark

2

30

Authorized representative 
in the European Union

internal positive procedural control, indicating proper 
performance and reactive reagents. A clear background in 
the membrane is considered an internal negative proce-
dural control. If the test has been performed correctly and 
reagents are working properly, the background will clear to 
give a discernible result.

1. Although it is not necessary to test with an early 
morning urine sample, excessive fluid intake should 
be avoided before testing. A “Not Pregnancy” result 
may be obtained if the urine sample is too dilute.

2. The contents of this kit are for use in the qualitative 
detection of HCG in urine only.

3. A specimen with a low level of HCG may show color 
development over time. If a negative result is 
obtained but pregnancy is suspected, another 
specimen should be collected after 48-72 hours and 
tested.

4. Fertility drugs containing HCG can give misleading 
results (these fertility drugs are usually given by injec-
tion and testing too soon after administration may 
give a false “pregnancy” result).

5. Other fertility therapies (such as clomiphene citrate), 
painkillers and hormonal contraceptives (e.g. contra-
ceptive pill) should not affect the result.

6. HCG may remain detectable for a few days to several 
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Ne pas dépasser 
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Positif Negatif Invalide

Bandelette de test de grossesse HCG (10mUI/ml)

Le test de grossesse HCG est un test immunologique d’autodi-
agnostic permettant la détermination rapide, visuelle et qualita-
tive de la gonadotrophine chorionique humaine (HCG) dans 
les échantillons d’urine afin d’aider à la détection précoce de la 
grossesse.

La bandelette réactive doit être conservée à une température 
comprise entre 2 et 30 ° C, dans l’ emballage scellé, pendant 
toute la durée de conservation (36 mois). Effectuer le test dans 
l ’ heure qui suit l ’ ouverture de l ’ emballage. NE PAS 
CONGELER.

membrane.

1.Horloge ou minuterie
2.Récipient à échantillons

Le test de grossesse HCG est un immunodosage chromato-
graphique (CIA) pour la détermination qualitative rapide de l’ HCG 
dans l’ urine. La membrane est pré-enduite avec un anticorps de 

de souris - conjugué d’ or colloïdal), qui a été séché au préalable 
sur la bandelette de test. Le mélange se déplace alors vers le 
haut de la membrane par capillarité. Pour un résultat positif, une 
ligne de couleur rose avec le complexe anticorps spécifique - 
conjugué coloré HCG se forme dans la région de la ligne de test 
de la membrane. L’ absence de cette ligne rose dans la région de 
la ligne de test indique un résultat négatif. Indépendamment de la 
présence de HCG, une ligne de couleur rose apparaît toujours 

-
isée. La présence de cette ligne rose sert à : 1) de vérifier que le 
volume ajouté est suffisant, 2) que le débit est correct et 3) de 

1.Test de grossesse HCG
2.Un déshydratant
3.Des instructions

COMPOSITION

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

PRINCIPE

RÉSUMÉ

UTILISATION PRÉVUE STOCKAGE

1. Prélever un échantillon d’ urine fraîche en utilisant un 
récipient jetable propre et sec.

2. Les échantillons prélevés le matin contiennent générale-
ment la plus forte concentration de HCG pour la détec-
t ion précoce de la  grossesse.  Cependant ,  tout 
échantillon d’urine peut être testé.

3. Les échantillons peuvent être conservés à température 
ambiante pendant 8 heures. Si l’ échantillon ne peut être 
testé immédiatement, il peut être conservé à 2-8ºC 
pendant 48 heures ou à -20ºC pendant une longue 
période. Ne faites pas subir aux échantillons des cycles 
répétés de congélation et de décongélation.

4. Amener l’ échantillon d’ urine à température ambiante 
avant le test. 

COLLECTE D’ÉCHANTILLONS

PROCÉDURE D’ESSAI

RÉACTIFS ET MATÉRIEL FOURNIS 

MATÉRIEL NÉCESSAIRE, MAIS NON FOURNI

AVERTISSEMENT ET PRÉCAUTIONS

La gonadotrophine chorionique humaine (HCG) est une hormone 
glycoprotéique sécrétée par le placenta en développement peu 

-
tion. La concentration de HCG continue d’ augmenter rapidement, 

manquées et atteignant un maximum de 100 000-200 000mUI/mL 
entre la 10e et la 12e semaine de grossesse. L’ apparition de l’ HCG 

-
tration au début de la croissance gestationnelle en font un excellent 
marqueur pour la détection précoce de la grossesse.

s’ équilibrer à température ambiante (15-30ºC) avant le 
test. Ne pas ouvrir les emballages avant d’ être prête à 
effectuer le test.

2. Immerger la bandelette dans l’ échantillon d’ urine pendant 

vers l’ urine. Ne pas immerger la bandelette au-delà de la 
ligne MAX imprimée.

3. Retirer la bandelette et la poser à plat. Ou laisser la 
bandelette dans l’ échantillon d’ urine tant que la bandelette 
n’est pas immergée au-dessus de la ligne MAX.

4. Attendre l’ apparition de lignes de couleur rose. Lire le 

minutes.

POSITIF : Deux lignes distinctes de couleur rose apparaissent, 

d’ HCG présente dans l’ échantillon. Par conséquent, toute 

considérée comme positive.
NÉGATIF : Seule une ligne rose apparaît dans la région de 

région test (T).
INVALIDE 
NOTE : Un volume d’ échantillon insuffisant ou des techniques 
de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables 

test. Faites attention à la position des lignes C et T.
2. Ne pas uti l iser au-delà de la date de péremption 

indiquée sur l’étiquette.
3. Le kit de test doit rester dans l’ emballage scellé jusqu’ à 

son utilisation. Ne pas utiliser si l’ emballage est endom-
magé ou ouvert.

5. Ne pas toucher la membrane située à l’ intérieur des 
fenêtres.

6. Ne pas avaler le déshydratant.

Uniquement pour l’autodiagnostic et le diagnostic in vitro
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CONTRÔLE DE LA QUALITÉ

VALEURS ATTENDUES

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
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LIMITATION

Résultat 0
mIU/ml

2.5
mIU/ml

5
mIU/ml

10
mIU/ml

20
mIU/ml

5
IU/ml

Positif

Negatif

Total

0 0

150 1500

150

150

0

150

150 150 150

0

150

150

0

150

150

450

450

900

Total

Sensibilité diagnostic = 100% (450/450)
Spécificité du diagnostic = 100% (450/450)
Test d’ interférence : Les substances suivantes ont été 
ajoutées à des échantillons d’ urine sans HCG et dopés à 
l’ HCG. Aucune des substances à la concentration testée n’ a 
interféré dans l’essai. Par exemple : 

Acide acétylsalicylique
Acide ascorbique
Atropine
Caféine

0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml

Acide gentisique
Glucose 
Hémoglobine 
Tétracycline

0.2 mg/ml
20 mg/ml

0.2 mg/ml

indiquant une performance correcte et des agents réactifs. Un 

de procédure interne négatif. Si le test a été effectué correcte-
ment et que les réactifs fonctionnent bien, le fond s’ éclaircira 
pour donner un résultat discernable.

Un résultat négatif sera trouvé dans l’ urine d’ hommes sains et 
de femmes saines non enceintes. Cependant, les femmes 
enceintes en bonne santé présentent de l’ HCG dans leurs 
échantillons d’ urine et de sérum. La quantité de HCG varie 
considérablement en fonction de l’ âge gestationnel et d’ un 
individu à l’ autre. Le test de grossesse HCG a une sensibilité 
analytique de 10mUI/ml et est capable de détecter une 

Sensibilité analytique : Pas moins de 10mUI/ml
Spécificité analytique : Les résultats du test sont négatifs 
pour les échantillons de 500mUI/ml de hLH, 1000mUI/ml de 

Sensibilité et spécificité du diagnostic : Ce test de 
grossesse HCG détecte l’ HCG à une concentration de 
10mlU/ml ou plus. 900 échantillons d’ urine connus et négatifs 
ont été répartis en 6 groupes. Chaque groupe d’ échantillons 
(150) a été dopé avec de l’HCG à la concentration de 0mUI/ml, 
2,5mUI/ml, 5mUI/ml, 10mUI/ml, 20mUI/ml et 5UI/ml séparé-
ment, calibré par rapport à la 4e norme internationale de
l’ OMS. Chaque groupe d’ échantillons a été testé avec le test 
de grossesse HCG. Les résultats de cette étude ont donné
>99 % de concordance avec les résultats attendus.

Consulter le mode 
d’emploi

Dispositif médical de 
diagnostic in vitro 

Limite de température

Ne pas réutiliser

Fabricant

Date limite d’utilisation

Code du lot

Contient des informations 
suffisantes pour <n> tests  

Marque CE 

2

30

Représentant autorisé 
en Suisse

1. Bien qu’ il ne soit pas nécessaire d’ effectuer le test avec 

d’ éviter toute consommation excessive de liquide avant le 
test. Un résultat « Négatif » peut être obtenu si l’échantil-
lon d’urine est trop dilué.

2. Le contenu de ce kit est destiné à la détection qualitative 
de l’HCG dans l’urine uniquement.

3. Un échantillon avec un faible niveau de HCG peut
présenter une évolution de la couleur au fil du temps. Si 
un résultat négatif est obtenu, mais qu’ une grossesse est 

48-72 heures et testé.
4. Les médicaments de fertilité contenant de l’ HCG peuvent 

donner des résultats trompeurs (ces médicaments de
fertilité sont généralement administrés par injection et un 

faux résultat de « grossesse »).

Inopharm GmbH
Brunnadernstrasse 21
3006 Berne

5. Les autres traitements de fertilité (comme le citrate de 

hormonaux (par exemple la pilule contraceptive) ne
devraient pas avoir d’incidence sur les résultats.

6. L’ HCG peut rester détectable pendant quelques jours à 

spontané ou les injections d’HCG. 
7. La grossesse extra-utérine, les kystes ovariens, la méno-

peuvent donner des résultats trompeurs.
8. Bien que la grossesse soit la raison la plus probable de la 

présence de HCG dans le sérum et l’ urine, des concen-
trations élevées de HCG non liées à la grossesse ont été 

cas de la maladie trophoblastique et de certains néoplas-
mes non trophoblastiques.

9. Ce test fournit un diagnostic présomptif de grossesse. Un 
diagnostic de grossesse confirmé ne doit être établi par 

cliniques et de laboratoire.
10. L’alcool peut fausser le résultat du test. Il n’est pas recom-

11. L’ utilisateur souffrant de maladies oculaires telles que le 
daltonisme ou la faiblesse des couleurs peut interpréter le 



Non superi il 
limite MAX

(C)
(T)

(C)
(T)

(C)
(T)

Positivo     Negativo     Non valido

Striscia per test di gravidanza HCG (10mIU/ml)

Il test di gravidanza HCG è un immunodosaggio autodiagnos-
tico realizzato per la determinazione rapida, visiva e qualitativa 
della gonadotropina corionica umana (HCG) in un campione di 
urina per favorire la diagnosi precoce della gravidanza.

La striscia reattiva deve essere conservata a una temperatura 
di 2-30ºC, nella busta sigillata, per tutta la durata del periodo di 
conservazione (36 mesi). Effettuare il test entro 1 ora dall'aper-
tura della busta. NON CONGELARE.

membrana.

1. Orologio o timer 
2. Contenitore per campioni

Il test di gravidanza HCG è un immunodosaggio cromatografico 
(CIA) per la rapida determinazione qualitativa dell'HCG nelle 
urine. La membrana è pre-rivestita con un anticorpo di cattura 

capra anti-mouse nella regione della linea di controllo. Durante il 
test, il campione di urina viene lasciato reagire con il coniugato 

con oro floidale), che è stato pre-essiccato sulla striscia reattiva. 
La miscela si sposta quindi verso l'alto sulla membrana cromato-
grafica per azione capillare. In caso di risultato positivo, nella 
regione della linea di test della membrana si formerà una linea di 
colore rosa con il complesso anticorpo specifico-coniugato 
colorato HCG. L'assenza di questa linea rosa nella regione della 
linea del test indica un risultato negativo. Indipendentemente dalla 
presenza di HCG, mentre la miscela continua a muoversi 
attraverso la membrana verso l'anticorpo di capra anti-topo immo-
bilizzato, apparirà sempre una linea di colore rosa nella regione 
della linea di controllo. La presenza di questa linea di colore rosa 
serve a: 1) verifica che sia stato aggiunto un volume sufficiente, 
2) che sia stato ottenuto un flusso adeguato e 3) come controllo 
dei reagenti.

1. Test di gravidanza HCG
2. Un essiccante
3. Un'istruzione

COMPOSIZIONE 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

PRINCIPIO

SOMMARIO

USO PREVISTO IMMAGAZZINAMENTO

1. Raccogliere campione di urina fresca utilizzando un 
contenitore monouso pulito e asciutto.

2. I campioni del primo mattino contengono generalmente 
la più alta concentrazione di HCG per il rilevamento 
precoce della gravidanza. Tuttavia, qualsiasi campione 
di urina è adatto al test.

3. I campioni possono essere conservati a temperatura 
ambiente per 8 ore. Se il campione non può essere 
analizzato immediatamente, può essere conservato a 
2-8ºC per 48 ore o a -20ºC per lungo tempo. Non far 
r ipetere i l  congelamento e lo scongelamento dei 
campioni.

4. Portare il campione di urina a temperatura ambiente 
prima di analizzarlo. 

RACCOLTA DEI CAMPIONI

PROCEDURA DI PROVA

REAGENTI E MATERIALI FORNITI 

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La gonadotropina corionica umana (HCG) è un ormone glicoprote-
ico secreto dalla placenta in via di sviluppo poco dopo la fecondazi-
one. In una gravidanza normale, l'HCG può essere rilevata nel siero 
già 7 giorni dopo il concepimento. La concentrazione di HCG 
continua ad aumentare rapidamente, superando spesso le 100mI-
U/mL entro la prima mestruazione mancata e raggiungendo un 
picco di 100.000-200.000mIU/mL entro le 10-12 settimane di 
gravidanza. La comparsa dell'HCG subito dopo il concepimento e il 
suo successivo aumento di concentrazione durante la crescita 
gestazionale ne fanno un eccellente marcatore per la diagnosi 
precoce della gravidanza.

1. Rimuovere la striscia reattiva dalla busta sigillata e utiliz-
zarla il prima possibile.

2. Immergere la striscia reattiva nel campione di urina per 
almeno 5 secondi con l'estremità della freccia rivolta verso 
l'urina. Non immergere la striscia al di sopra della linea 
MAX stampata.

3. Estrarre la striscia e stenderla in piano. Oppure lasciare la 
striscia reattiva nel campione di urina, purché non sia 
immersa oltre la linea MAX.

4. Attendere la comparsa di linee di colore rosa. Leggere il 
risultato entro 5 minuti. Non leggere il risultato dopo

POSITIVO: compaiono due linee distinte di colore rosa, una 
nella regione del test (T) e una nella regione del controllo (C). 
NOTA: l'intensità del colore rosa nella regione del test (T) può 
variare a seconda della concentrazione di HCG presente nel 
campione. Pertanto, qualsiasi tonalità di colore rosa nella 
regione del test (T) deve essere considerata positiva.
NEGATIVO: nella regione di controllo (C) compare solo una 
linea rosa. Nella regione del test (T) non compare alcuna linea 
rosa apparente.
NON VALIDO: la linea di controllo non appare. 
NOTA: un volume insufficiente di campione o tecniche proce-
durali errate sono le ragioni più probabili del fallimento della 
linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con 
una nuova striscia reattiva. Se il problema persiste, contattare 
il distributore locale.

1. Leggere attentamente le istruzioni prima di eseguire questo 
test. Prestare attenzione alla posizione delle linee C e T.

2. Non ut i l i zzare o l t re  la  data d i  scadenza ind icata 
sull'etichetta.

3. Il kit di analisi deve rimanere nella busta sigillata fino al 
momento dell'uso. Non utilizzare se la busta è danneggiata 
o aperta.

4. Non riutilizzare il kit di analisi. Gettarlo nella pattumiera 
dopo un solo utilizzo.

5. Non toccare la membrana situata all'interno delle finestre.
6. Non ingerire l'essiccante.

Solo per l'autodiagnosi e la diagnostica in vitro

Lasciare che la striscia reattiva, il campione di urina e/o i controlli 
si equilibrino a temperatura ambiente (15-30ºC) prima di eseguire 
il test. Non aprire le buste fino a quando non si è pronti per 
eseguire il test.
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CONTROLLO QUALITÀ

VALORI ATTESI

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE

RIFERIMENTO

INDICE DEI SIMBOLI

File No. IFU-HCG/10-S
Ver. 2.2                 
Eff. Date: Jan. 1. 2021

LIMITAZIONE

Risultato 0
mIU/ml

2.5
mIU/ml

5
mIU/ml

10
mIU/ml

20
mIU/ml

5
IU/ml

Positivo

Negativo

Totale

0 0

150 1500

150

150

0

150

150 150 150

0

150

150

0

150

150

450

450

900

Totale

Sensibilità diagnostica=100% (450/450)
Specificità diagnostica=100% (450/450)
Test di interferenza: Le seguenti sostanze sono state 
aggiunte a campioni di urina senza HCG e con HCG. Nessu-
na delle sostanze, alla concentrazione testata, ha interferito 
con il test. Ad esempio: 
Acetaminofene
Acido acetilsalicilico
Acido ascorbico
Atropina
Caffeina

0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml
0.2 mg/ml

Acido gentesico
Glucosio 
Emoglobina 
Tetraciclina

0.2 mg/ml
20 mg/ml

0.2 mg/ml

Nel test è incluso un controllo procedurale. Una linea colorata 
che appare sulla regione di controllo (C) è considerata un 
controllo procedurale interno positivo, che indica una prestazi-
one corretta e reagenti reattivi. Uno sfondo chiaro nella 
membrana è considerato un controllo procedurale interno 
negativo. Se il test è stato eseguito correttamente e i reagenti 
funzionano in modo appropriato, lo sfondo si schiarirà per dare 
un risultato distinguibile.

Un risultato negativo viene riscontrato nelle urine di uomini 
sani e di donne sane non incinte. Tuttavia, nelle donne sane in 
gravidanza l'HCG è presente nei campioni di urina e di siero. 
La quantità di HCG varia notevolmente con l'età gestazionale 
e tra gli individui. Il test di gravidanza HCG ha una sensibilità 
analitica di 10mIU/mL ed è in grado di rilevare la gravidanza 
già 5-6 giorni prima del giorno della mancata mestruazione.  

Sensibilità analitica: Non meno di 10mIU/ml
Specificità analitica: I risultati del test sono negativi per i 
campioni di hLH da 500mIU／ ml, hFSH da 1000mlU／ ml e 

／ ml.
Sensibilità diagnostica e specificità diagnostica: Questo 
test di gravidanza HCG rileva l'HCG a una concentrazione di 
10 mlU/ml o superiore. 900 campioni di urina negativi sono 
stati equamente suddivisi in 6 gruppi. Ogni gruppo di campioni 
(150) è stato addizionato di HCG alla concentrazione di 
0mlU/ml, 2,5mlU/ml, 5mlU/ml, 10mlU/ml, 20mlU/ml e 5IU/ml 
separatamente, calibrati rispetto al 4 ° standard internazionale 
dell'OMS. Ogni gruppo di campioni è stato analizzato con il 
test di gravidanza HCG. I risultati di questo studio hanno 
fornito un accordo >99% con i risultati attesi.

Consultare le 
istruzioni per l'uso

Dispositivo medico 
diagnostico in vitro 

Limite di temperatura

Non riutilizzare

Produttore

Data di scadenza

Codice lotto

Contiene informazioni 
sufficienti per <n> test  

Marchio CE 

2

30

Rappresentante 
autorizzato in Svizzera

1. Sebbene non sia necessario eseguire il test con un 
campione di urine del mattino presto, è necessario evitare 
l'assunzione eccessiva di liquidi prima del test. Se il 
campione di urina è troppo diluito, si può ottenere un 
risultato "non di gravidanza".

2. Il contenuto di questo kit è destinato esclusivamente alla 
rilevazione qualitativa dell'HCG nelle urine.

3. Un campione con un basso livello di HCG può mostrare 
uno sviluppo del colore nel tempo. Se si ottiene un 
risultato negativo ma si sospetta una gravidanza, è 
necessario raccogliere un altro campione dopo 48-72 ore 
e analizzarlo.

4. I farmaci per la fertilità contenenti HCG possono dare 
risultati fuorvianti (questi farmaci per la fertilità vengono 
solitamente somministrati per iniezione e il test effettuato 
troppo presto dopo la somministrazione può dare un falso 
risultato di "gravidanza").

Inopharm GmbH
Brunnadernstrasse 21
3006 Berne
Switzerland

5. Altre terapie per la fertilità (come il clomifene citrato), gli 
antidolorifici e i contraccettivi ormonali (ad esempio, la 
pillola contraccettiva) non dovrebbero influenzare il 
risultato.

6. L'HCG può rimanere rilevabile da alcuni giorni a diverse 
settimane dopo il parto, l'aborto spontaneo o le iniezioni 
di HCG.

7. Gravidanza ectopica, cisti ovariche, menopausa e 
alcune condizioni mediche molto rare possono dare 
risultati fuorvianti.

8. Sebbene la gravidanza sia la causa più probabile della 
presenza di HCG nel siero e nelle urine, in alcuni 
pazienti sono state segnalate concentrazioni elevate di 
HCG non correlate alla gravidanza, ad esempio nella 
malattia trofoblastica e in alcune neoplasie non 
trofoblastiche.

9. Questo test fornisce una diagnosi presuntiva di grav-
idanza. La diagnosi di gravidanza confermata deve 
essere effettuata da un medico solo dopo aver valutato 
tutti i risultati clinici e di laboratorio.

10. L'alcol può interferire con i risultati del test. Si sconsiglia 
di utilizzare il test dopo aver bevuto.

11. L'utente affetto da patologie oculari, come il daltonismo 
o la debolezza cromatica, potrebbe interpretare il 
risultato in modo errato.


