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Вы сокая чувствител ьность  20 мМЕ/глл 
Д о сто ве р н о сть  свыш е 99% с п е р в о го  дня  зад е р ж ки

ТЕСТ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
БЕРЕМЕННОСТИ «FIRST REPLY»

(«ПЕРВЫЙ ОТВЕТ»)

■  т е с т  f i r s t  r e p l y  д а ё т  с о в р е м е н н ы м  ж е н щ и н а м  д а ж е  б о л е е  р а н н ю ю  в о з м о ж н о с т ь  
д и а г н о с т и к и  б е р е м е н н о с т и  -  Вы  м о ж е т е  и с п о л ь з о в а т ь  т е с т  н а  5 д н е й  р а н ь ш е  о ж и д а е м о го  п е р ­
в о го  д н я  з а д е р ж к и  м е н с т р уа ц и и .

■  т е с т ы  f i r s t  r e p l y  выявляют п р и с у т с т в и е  в м о ч е  « го р м о н а  б е р е м е н н о с т и »  • 
х о р и о н и ч е с к о г о  г о н а д о т р о п и н а  ч е л о в е к а  • Х Г Ч , к о т о р ы й  н а ч и н а е т  в ы р а б а т ы в а т ь с я  в с к о р е  
п о сл е  о п л о д о т в о р е н и я . По м е р е  у в е л и ч е н и я  с р о к а  к о л и ч е с т в о  э т о го  го р м о н а  у в е л и ч и в а е т с я . 
Т Е С Т  F IR S T  R E P L Y  н а ст о л ь к о  ч у в с т в и т е л е н , ч т о  б о л ь ш и н с т в о  ж е н щ и н  и м е ю т  д о с т а т о ч н о  
« го р м о н а  б е р е м е н н о с т и »  д л я  о п р е д е л е н и я  за  4 д н я  д о  о ж и д а е м о й  м е н с т р уа ц и и .
■  Д о  п р о в е д е н и я  т е с т а  на р а н н е м  с р о к е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  п е р в у ю  у т р е н н ю ю  м о чу 
и л и  с о к р а т и т ь  к о л и ч е с т в о  у п о т р е б л я е м о й  ж и д к о с т и . В о д а  р а з б а в л я е т  м о чу  и э т о  м о ж е т  п о в л и ­
я т ь  на в ы я в л е н и е  Х ГЧ .

■  П о с в о е м у  у с т р о й с т в у  т е с т -п о л о с к и  с а м ы е  п р о с т ы е  и п о п у л я р н ы е . О н и  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  
п р о п и т а н н у ю  р е а ге н т о м  (с м е ч е н ы м и  а н т и т е л а м и  к Х Г Ч )  п о л о с к у  на п л а с т и к о в о й  п о д л о ж к е .

КАК ИСПОЛЬЗОВАТЬ тест полоску
■  В с к р о й т е  п а к е т  и и з в л е к и т е  Т Е С Т -П 0 / 1 0 СК У.
■  П о гр у зи т е  Т Е С Т -П 0 / 1 0 С К У  в е р т и к а л ь н о  в е м к о с т ь  с  м о ч о й  та к , ч т о б ы  в п и т ы ­
в а ю щ а я  ч а с т ь  б ы л а  н а п р а в л е н а  с т р е л о ч к а м и  вн и з, д о  о т м е т к и  « М А Х » , ук а за н н о й  
с т р е л о ч к а м и .

■  Ч е р е з  20 -3 0  с е к у н д  в ы н ь т е  Т Е С Т -П О Л О С К У  из е м к о с т и  с м о ч о й .
■  С р а з у  п о с л е  и з в л е ч е н и я  т е с т а  п о л о ж и т е  е го  н а  г о р и з о н т а л ь н у ю  су х у ю  по ­
в е р х н о с т ь  в п и т ы в а ю щ е й  ч а с т ь ю  в в е р х  и з а с е к и т е  в р е м я .
■  К ак т о л ь к о  те ст  н а ч н е т  р а б о т а т ь , вы  з а м е т и т е  с в е т л о  к р а с н ы й  п о т о к , и д у щ и й  
ч е р е з  Т Е С Т -П О Л О С К У  к р а с н а я  л и н и я  (л и н и и ) д о л ж н а  п о я в и т ь с я  в т е ч е н и е  5 м и н ут .

И н о гд а  р е з у л ь т а т ы  в и д н ы  у ж е  ч е р е з  о д н у  м и н у т у  и л и  р а н ь ш е , в з а в и с и м о с т и  о т  к о н ц е н т р а ц и и  
Х Г Ч , н е л ь зя  р а с ш и ф р о в ы в а т ь  р е з у л ь т а т ы  т е с т а  п о  и с т е ч е н и и  ю  м и н ут

КАК ИСПОЛЬЗОВАТЬ тест мидстрим
■  И зв л е к и т е  с т р у й н ы й  т е с т  и з  ф о л ь ги р о в а н н о й  у п а к о в к и  и с р а з у  и с п о л ь з у й т е  его.
■  С н и м и т е  к о л п а ч о к  со  с т р у й н о го  т е с т а , и з а т е м  п о м о ч и т е с ь  н а  н е го  и л и  п о гр у з и т е  т е с т  в 
о б р а з е ц  м о чи , с о б р а н н ы й  в ч и с т у ю  е м к о с т ь , ка к  м и н и м у м  н а  15 се к ун д .

■  У с т а н о в и т е  к о л п а ч о к  с т р у й н о го  т е с т а  н а  м е с то , п о л о ж и т е  т е с т  на ч и с т у ю  и у ст о й ч и в у ю  
п о в е р х н о с т ь  и з а п у с т и т е  т а й м е р . Р е з у л ь т а т  с л е д у е т  с ч и т ы в а т ь  по п р о ш е с т в и и  3 м и н ут .

/  /
i I

у  /
/  1

/

¥ И ли Щ
е \

\  М оча

■ ^

П о л о ж и те л ьн ы й

О тр и ц а те л ьн ы й

'(ГШ Ш ) СШФ)

( Ш )
Н е д е й стви те ль н ы й  ^   ̂J  О)



■  П Р И М Е Ч А Н И Е : П р и с у т с т в и е  Х ГЧ  в н и зк о й  к о н ц е н т р а ц и и  м о ж е т п р и в е с т и  к п о я в л е н и ю  сл аб о  
в ы р а ж е н н о й  л и н и и  в т е с т о в о й  о б л а с т и  (Т )  по  п р о ш е с т в и и  д л и т е л ь н о го  в р е м е н и . Не 
и н т е р п р е т и р у й т е  р е з у л ь т а т ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  ю  м и н ут .

ЧТО ОЗНАЧАЕТ ПОЛУЧЕННЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
С  (c o n trto !)  -  з о н а  к о н т р о л я , Т  (te s t)  -  т е с т о в а я  зо н а .

■ д в е  л и н и и  в з о н е  к о н т р о л я  и в т е с т о в о й  з о н е  - ВЫ  Б Е Р Е М Е Н Н Ы . О д н а  л и н и я  м о ж е т б ы т ь  
б л е д н е е , д а ж е  с л а б а я  т е с т о в а я  л и н и я  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  п о л о ж и т е л ь н о м  р е з у л ь т а т е .
■ о д н а  Л И Н И Я  в з о н е  к о н т р о л я -В Ы  Н Е Б Е Р Е М Е Н Н Ы .
■  н е т  НИ  о д н о й  Л И Н И И  -  Н Е В Е Р Н Ы Й  Р Е З У Л Ь Т А Т . П о в т о р и т ь  с н о в ы м  те с т о м .

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

« Т е с т  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  « F irs t  R e p ly »  (« П е р в ы й  о т в е т » )»  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1. Т е с т  п о л о с к а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № i - 1 ш т (в а р и а н т  у п а к о в к и : 
ф о л ь ги р о в а н н ы й  п а к е т  б ез к а р т о н н о й  к о р о б к и )
2. Т е с т  п о л о с к а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № i - 1 ш т.

3. Т е с т  п о л о с к а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № i -  i  ш т. (в а р и а н т  у п а к о в к и :
е в р о п о д в е с )

4. Т е с т  п о л о с к а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 2 -  2 ш т.

5. Т е ст  п о л о с к а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 2 -  2 ш т. (в а р и а н т  у п а к о в к и :
е в р о п о д в е с )
6 .

7 -
8 .

9 -
10 .

Т е с т  м и д с т р и м  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 1 - 1  ш т 
Т е с т  м и д с т р и м  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 2 -  2 ш т 

Т е с т  м и д с т р и м  п р е м и у м  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 1 - 1  ш т 
Т е с т  м и д с т р и м  п р е м и у м  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 2 -  2 ш т 

Т е с т  п о л о с к а  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н а я  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 1 - 1  ш т 
(в а р и а н т  у п а к о в к и : ф о л ь ги р о в а н н ы й  п а к е т  б ез к а р т о н н о й  к о р о б к и )

11. Т е с т  п о л о с к а  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н а я  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 1 -  1 
ш т.

12 . Т е с т  п о л о с к а  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н а я  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R ep ly  № 1 - 1  
ш т. (в а р и а н т  у п а к о в к и : е в р о п о д в е с )

13. Т е с т  п о л о с к а  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н а я  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R ep ly  № 2 -  2 
ш т.

14- Т е с т  п о л о с к а  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н а я  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R ep ly  № 2 -  2 
ш т. (в а р и а н т  у п а к о в к и : е в р о п о д в е с )

15- 
ш т 
16.

Т е с т  м и д с т р и м  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н ы й  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 1 - 1 

Т е с т  м и д с т р и м  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н ы й  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  F irst R e p ly  № 2 -  2

Т е с т  м и д с т р и м  п р е м и у м  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н ы й  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  First

ш т 

17-
R ep ly  № 1 1 ш т

18. Т е с т  м и д с т р и м  п р е м и у м  у л ь т р а ч у в с т в и т е л ь н ы й  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  First 
R ep ly  № 2 2 ш т

П р и м е ча н и е ; по  тексту наименование медицинского изделия может  обозначаться 
терминами: тест для определения беременности, тест F irst R ep ly, тест п о ло ск и  F irst 

R e p ly , м е д и ц и н ск о е  изделие, медицинское изделие для диагностики /п v itro

Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  п р е д с т а в л я е т  со б о й  

и м м у н о х р о м а т о гр а ф и ч е с к и й  э к с п р е с с -т е с т , п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  к а ч е с т в е н н о го  о б н а р у ж е н и я  
ч е л о в е ч е с к о г о  х о р и о н и ч е с к о го  го н а д о т р о п и н а  (Х Г Ч ) в о б р а з ц а х  м о ч и , д л я  р а н н е го  в ы я в л е н и я  
н а ст у п л е н и я  б е р е м е н н о с т и .

П р е д н а з н а ч е н о  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я .

О п и с а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я



Т е ст  д /ш  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  и м м у н о х р о м а т о гр а ф и ч е с к и й  

э к с п р е с с -т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о го  о б н а р у ж е н и я  х о р и о н и ч е с к о г о  го н а д о т р о п и н а  ч е л о в е к а  в м о че  с 
ц е л ь ю  в ы я в л е н и я  б е р е м е н н о с т и .

Д л я  и н д и к а ц и и  р е з у л ь т а т о в  и с п о л ь з у ю т с я  д в е  л и н и и . Т е с т о в а я  л и н и я  о б е сп е ч и в а е т  
с е л е к т и в н о е  о п р е д е л е н и е  п о в ы ш е н н ы х  у р о в н е й  Х Г Ч , а к о н т р о л ь н а я  л и н и я  с л у ж и т  д л я  к о н т р о л я  
р а б о т ы  те ста .

П о г л о щ а ю щ и й  с л о й  М е м б р а н а  С л о й  к о л л о и д н ы х  ч а с т и ц  з о л о т а

4 -  , ^ П о г л о щ а ю щ и й  сло й

К о н т р о л ь н а я

л и н и я

Т е с т о в а я

л и н и я

П о л о ж и т е л ь н ы е  о б р а зц ы  р е а ги р у ю т  с о к р а ш е н н ы м  к о н ъ ю га т о м , о б р а з у я  к о м п л е к с  
а н т и т е л о -а н т и ге н . П ри это м  в т е с т о в о й  о б л а с т и  м е м б р а н ь ! п о я в л я е т с я  о к р а ш е н н а я  л и н и я , 

п о с к о л ь к у  п р е д в а р и т е л ь н о  н а н е с е н н ы е  в т е с т о в о й  з о н е  а н т и т е л а  с в я з ы в а ю т  к о м п л е к с  а н т и ге н а  и 

о к р а ш е н н о го  к о н ъ ю га т а . О т с у т с т в и е  п р е д п о л а га е т  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  (о т с у т с т в у е т  Х ГЧ  на 
у р о в н е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т е с т  п о л о с к и ). В о б л а с т и  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  в с е гд а  п о я в л я е т с я  
о к р а ш е н н а я  л и н и я , к о т о р а я  с л у ж и т  д л я  п р о ц е д у р н о го  к о н т р о л я  и с в и д е т е л ь с т в у е т  о то м , ч т о  бы л 

и с п о л ь з о в а н  о б р а з е ц  н е о б х о д и м о го  о б ъ е м а , и ч т о  п р о и з о ш л о  п р о н и к н о в е н и е  о б р а зц а  ч е р е з  
м е м б р а н у.

П о к а з а н и я  к п р и м е н е н и ю

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  п р и м е н я е т с я  п р и  п о д о з р е н и и  на 
б е р е м е н н о с т ь .

П р о т и в о п о к а з а н и я

П р о т и в о п о к а з а н и я  н е  в ы я в л е н ы , о д н а к о  т е с т  и м е е т  с л е д у ю щ и е  о г р а н и ч е н и я ;

• Т е с т  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р е д в а р и т е л ь н ы й  к а ч е с т в е н н ы й  

т е с т . Т а к и м  о б р а зо м , с п о м о щ ь ю  э т о го  т е с т а  н е в о з м о ж н о  о п р е д е л и т ь  ни к о л и ч е с т в е н н о е  
зн а ч е н и е , ни с к о р о с т ь  п о в ы ш е н и я  с о д е р ж а н и я  Х Г Ч .

• С и л ь н о  р а з б а в л е н н ы е  о б р а зц ы  м о ч и , х а р а к т е р и з у ю щ и е с я  н и з к о й  у д е л ь н о й  п л о т н о с т ь ю , 

м о гу т  не с о д е р ж а т ь  р е п р е з е н т а т и в н о го  к о л и ч е с т в а  Х Г Ч . П ри п о д о з р е н и и  н а  б е р е м е н н о с т ь  
н е о б х о д и м о  о т о б р а т ь  о б р а з е ц  п е р в о й  у т р е н н е й  м о ч и  ч е р е з  48  ч а с о в  и п о в т о р и т ь  
т е с т и р о в а н и е .

• Х ГЧ  п о я в л я е т с я  в о б р а з ц а х  м о чи  в о ч е н ь  н и з к о й  к о н ц е н т р а ц и и  (м е н е е  50 м М Е /м л ) в с к о р е  

п о сл е  н а с т у п л е н и я  б е р е м е н н о с т и . Т е м  н е  м е н е е , п о с к о л ь к у  з н а ч и т е л ь н о е  ч и с л о  
б е р е м е н н о с т е й  п р е р ы в а е т с я  в п е р в о м  т р и м е с т р е  по  е с т е с т в е н н ы м  п р и ч и н а м , сл а б о  

п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т а  с л е д у е т  п о д т в е р д и т ь  п ут е м  п о в т о р н о го  т е с т и р о в а н и я  
о б р а з ц а  п е р в о й  у т р е н н е й  м о ч и , о т о б р а н н о го  ч е р е з  48  ч а с о в .

• П р е п а р а т ы , к о т о р ы е  с о д е р ж а т  Х ГЧ  (т а к и е  ка к  П р е гн и л , П р о ф а з и , П е р го н а л , А П / i )  м о гу т  
п о в л и я т ь  на то, ч т о  т е с т  н е в е р н о  п о к а ж е т  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т . А л к о го л ь , о р а л ь н ы е  
к о н т р а ц е п т и в ы , о б е з б о л и в а ю щ и е  с р е д с т в а , а н т и б и о т и к и  и п р е п а р а т ы  го р м о н а л ь н о й  
т е р а п и и , не с о д е р ж а щ и е  Х Г Ч  не в л и я ю т  н а  р е з у л ь т а т ы  те ста .

• Т е с т  м о ж е т д а в а т ь  л о ж н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т . К р о м е  б е р е м е н н о с т и , р я д  д р у ги х  

с о с т о я н и й , в к л ю ч а я  т р о ф о б л а с т и ч е с к и е  з а б о л е в а н и я , а т а к ж е  о п р е д е л е н н ы е  

н о в о о б р а з о в а н и я  не т р о ф о б л а с т и ч е с к о го  х а р а к т е р а  (н а п р и м е р , т а к и е  ка к  р а к  гр у д и  и 
л е гк и х )  п р и в о д я т  к п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  Х Г Ч . Т а к и м  о б р а зо м , п р и с у т с т в и е  Х ГЧ  в м о че  не 
с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  д и а г н о с т и р о в а н и я  б е р е м е н н о с т и , е с л и  в ы ш е п е р е ч и с л е н н ы е  
у сл о в и я  не б ы л и  и с к л ю ч е н ы .

• Т е с т  м о ж е т  д а в а т ь  л о ж н ы й  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  в с л у ч а я х , к о гд а  с о д е р ж а н и е  ХГЧ  

о к а з ы в а е т с я  н и ж е  у р о в н я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т е с т а . П ри п о д о з р е н и и  на б е р е м е н н о с т ь  

н е о б х о д и м о  о т о б р а т ь  о б р а з е ц  п е р в о й  у т р е н н е й  м о чи  ч е р е з  48  ч а с о в  и п о в т о р и т ь  
т е с т и р о в а н и е . Если п о д о з р е н и е  на б е р е м е н н о с т ь  с о х р а н я е т с я , но  т е с т  п р о д о л ж а е т  д а в а т ь  

о т р и ц а т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы , о б р а т и т е с ь  к в р а чу  д л я  п р о в е д е н и я  д а л ь н е й ш е й  д и а гн о с т и к и .

• Т е с т  п о з в о л я е т  у с т а н о в и т ь  п р е д п о л о ж и т е л ь н ы й  д и а г н о з  б е р е м е н н о с т и . П о д т в е р ж д е н н ы й  
д и а г н о з  б е р е м е н н о с т и  д о л ж е н  у с т а н а в л и в а т ь с я  т о л ь к о  в р а чо м  п о сл е  о ц е н к и  всех 
к л и н и ч е с к и х  и л а б о р а т о р н ы х  д а н н ы х .

О т б о р  о б р а з ц о в  м о ч и



О б р а з е ц  м о чи  н е о б х о д и м о  о т о б р а т ь  в ч и с т у ю  и с ух ую  е м к о с ть . Ж е л а т е л ь н о  
и с п о л ь з о в а т ь  о б р а з е ц  п е р в о й  у т р е н н е й  м о ч и , п о с к о л ь к у  о н а  о б ы чн о  с о д е р ж и т  Х ГЧ  в 

м а к с и м а л ь н о й  к о н ц е н т р а ц и и ; те м  не м е н е е , м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  о б р а зц ы  м о чи , о т о б р а н н ы е  в 
л ю б о е  в р е м я  д н я .

Хранение образцов мочи
П е р е д  а н а л и з о м  о б р а з ц ы  м о ч и  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2-8  °С  в те ч е н и е  

м а к с и м у м  48 ч а с о в . П ри н е о б х о д и м о с т и  д л и т е л ь н о го  х р а н е н и я  д о п у с к а е т с я  з а м о р о з к а  о б р а зц о в  

и их  х р а н е н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  н и ж е  -2 0  “С. З а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  н е о б х о д и м о  р а з м о р о з и т ь  и 

п е р е м е ш а т ь  п е р е д  а н а л и з о м . М н о го к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е  и р а з м о р а ж и в а н и е  о б р а зц о в  не 
д о п у с к а е т с я .

Консультация со специалистом
П р и  п о д о з р е н и и  н а  б е р е м е н н о с т ь  о б я з а т е л ь н о  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  м е д и ц и н с к и м  

р а б о т н и к о м . Р е з ул ь т а т ы  т е с т а  м о гу т  р а с с м а т р и в а т ь с я  л и ш ь  в к а ч е с т в е  п р е д в а р и т е л ь н о го  
о б с л е д о в а н и я  и л и  в с п о м о га т е л ь н о го  с р е д с т в а  д л я  у с т а н о в л е н и я  д и а г н о з а . О к о н ч а т е л ь н ы й  
д и а г н о з  у с т а н а в л и в а е т с я  в р а чо м  п о с л е  п р о х о ж д е н и я  н е о б х о д и м ы х  о б сл е д о в а н и й .

Меры предосторожности
• Не и с п о л ь з о в а т ь  п о сл е  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и .

• Т е с т  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в з а п е ч а т а н н о м  п а к е т е  и л и  з а к р ы т о й  к о р о б к е  д о  м о м е н т а  

го т о в н о с т и  к и с п о л ь зо в а н и ю .

• Все б и о л о ги ч е с к и е  о б р а зц ы  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы м и  и о б р а гц а ть ся  с н и м и  
ка к  с  в о зб у д и т е л е м  и н ф е к ц и и .

• И с п о л ь з о в а н н ы е  т е с т ы  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с м е с т н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  
т р е б о в а н и я м и .

• Д л я  н а р у ж н о й  д и а г н о с т и к и . Не п о д х о д и т  д л я  в н у т р е н н е го  п р и м е н е н и я .

Условия хранения и эксплуатации
Х р а н и т ь  в о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -3 0  °С . Р е к о м е н д у е т с я  х р а н и т ь  при 

о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  м е н е е  8 о % . Т е с т  с о х р а н я е т  с т а б и л ь н о с т ь  в т е ч е н и е  с р о к а  го д н о с т и , 
у к а з а н н о го  на з а п е ч а т а н н о м  п а к е т е  и л и  н а  э т и к е т к е  з а к р ы т о й  к о р о б к и . Т е с т  д о л ж е н  о с т а в а т ь с я  в 

з а п е ч а т а н н о м  п а к е т е  и л и  з а к р ы т о й  к о р о б к е  д о  и с п о л ь з о в а н и я . Н е и с п о л ь з о в а т ь  при 
п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и . Не з а м о р а ж и в а т ь . Н е и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и  (3 
го д а  с д а т ы  п р о и з в о д с т в а ).

И с п о л ь з о в а т ь  с р а з у  п о сл е  в с к р ы т и я .

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и ; и с п о л ь з о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  15 -3 0  “С

Порядок утилизации
С а м о  и з д е л и е  м о ж е т  у т и л и з и р о в а т ь с я  ка к  т в е р д ы е  б ы т о в ы е  о т х о д ы . И зд е л и я , 

со держ аи дие о б р а зц ы  п а ц и е н т о в , у т и л и з и р у ю т с я  ка к  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е  м а т е р и а л ы  в 
с о о т в е т с т в и и  с  го с у д а р с т в е н н ы м и  и м е с т н ы м и  н о р м а м и .

Точность
Б ы ло  п р о в е д е н о  к л и н и ч е с к о е  и с с л е д о в а н и е , в р а м к а х  к о т о р о го  р е з у л ь т а т ы , п о л у ч е н н ы е  с 
п о м о щ ь ю  т е с т а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  в ф о р м е  и н д и к а т о р н о й  п о л о с к и , с р а в н и в а л и с ь  с 

р е з у л ь т а т а м и  д р у го г о  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н о го  э к с п р е с с -т е с т а  д л я  о п р е д е л е н и я  с о д е р ж а н и я  ХГЧ  

в м о че . И сс л е д о в а н и е  в к л ю ч а л о  в с е б я  6 о 8  о б р а з ц о в  м о ч и , п р и  э т о м  о б а  т е с т а  д а л и  377  
о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  и 231 п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т . Э т и  р е з у л ь т а т ы  п о д т в е р д и л и , что  

д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  с о с т а в л я е т  > 9 9 %  и д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  - > 9 9 % , а 
т е с т  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  о б е с п е ч и в а е т  о б щ у ю  т о ч н о с т ь  > 9 9 %  по  с р а в н е н и ю  с д р у ги м  
э к с п р е с с -т е с т о м  д л я  о п р е д е л е н и я  с о д е р ж а н и я  Х ГЧ .

Чувствительность и специфичность
Т е с т  п о л о с к а  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  п о з в о л я е т  о п р е д е л я т ь  п р и с у т с т в и е  Х ГЧ  в 

к о н ц е н т р а ц и я х  от 20 м М Е /м л . Д о б а в л е н и е  л ю т е и н и з и р у ю щ е г о  го р м о н а  (30 0  м М Е /м л ), 

ф о л л и к у л о с т и м у л и р у ю щ е го  го р м о н а  ( i  оо о  м М Е /м л ) и т и р е о с т и м у л и р у ю щ е го  го р м о н а  ( 1 0 0 0  
м к М Е /м л ) к о т р и ц а т е л ь н ы м  (о  м М Е /м л  Х Г Ч ) и п о л о ж и т е л ь н ы м  (20  м М Е /м л  Х Г Ч ) о б р а з ц а м  не 
п о к а з а л о  п е р е к р е с т н о й  р е а к т и в н о с т и .

Прецизионность
Прецизионность в пределах одного анализа



п р е ц и з и о н н о с т ь  в п р е д е л а х  о д н о го  а н а л и з а  б ы л а  о п р е д е л е н а  с и с п о л ь з о в а н и е м  ю  к о п и й  ч е т ы р е х  
о б р а зц о в , с о д е р ж а щ и х  Х ГЧ  в к о н ц е н т р а ц и и  20 м М Е /м л , ю о  м М Е /м л , 250  м М Е /м л  и о м М Е /м л. 
О т р и ц а т е л ь н ы е  и п о л о ж и т е л ь н ы е  з н а ч е н и я  б ы л и  к о р р е к т н о  о п р е д е л е н ы  в ю о %  с л уч а е в .

Прецизионность между разными анализами
П р е ц и з и о н н о с т ь  м е ж д у  р а з н ы м и  а н а л и з а м и  б ы л а  о п р е д е л е н а  с и с п о л ь зо в а н и е м  т е х  ж е ч е т ы р е х  

о б р а зц о в , с о д е р ж а щ и х  Х ГЧ  в к о н ц е н т р а ц и и  20  м М Е /м л , ю о  м М Е /м л , 250  м М Е /м л  и о м М Е /м л , в 
р а м к а х  10 н е з а в и с и м ы х  т е с т о в . Б ы ли  п р о т е с т и р о в а н ы  т р и  р а з л и ч н ы е  п а р т и и  т е с т о в  для 
о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  в ф о р м е  и н д и к а т о р н о й  п о л о с к и . О б р а з ц ы  б ы л и  к о р р е к т н о  
о п р е д е л е н ы  в ю о %  с л уч а е в .

Диагностическая чувствительность и диагностическая специфичность
По р е з у л ь т а т а м  п р о в е д е н и я  к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  н а  б и о м а т е р и а л е  ч е л о в е к а , в з я т о го  в х о д е  

л е ч е б н о -д и а гн о с т и ч е с к о го  п р о ц е с са , д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и с п е ц и ф и ч н о с т ь  
с о с т а в и л и  10 0 %  с д о в е р и т е л ь н ы м  и н т е р в а л о м  (8 3 ,8 9 ; ю о ).

Данные о маркировке
В т а б л и ц е  п р и в е д е н а  р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л о в , к о т о р ы е  м о гу т  б ы т ь  н а н е с е н ы  на 

м а р к и р о в к у  у п а к о в к и :_________

Графическое 
обозначение

Приведенная информация Г р а ф и ч е ск о е  
о б о зн о чен ие

П р и ве д е н н ая и н ф о р м а ц и я

LOT
Н о м е р  п а р ти и

□S
О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  

по  п р и м е н е н и ю

Г ______  Т
И с п о л ь з о в а т ь  до З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  

п р и м е н е н и е

IVD
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д ля 
д и а г н о с т и к и  fn v;tro

С о д е р ж и м о го  
д о с т а т о ч н о  д ля 

п р о в е д е н и я  п  те с то в ,

гЭ е  п  -  к о л и ч е с т в о  

т е с т о в

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  
у сл о в и й  х р а н е н и я  (о т  + 2°С  

д о  + з о “С)

З н а к  « Р о с т е с т »

П р и м е ча н и е ; указывается 
на маркировке только 
после получения 
декларации 
соответствия

Необходимые, но не поставляемые изделия
Д л я  п р и м е н е н и я  т е с т  п о л о с о к  F irst R e p ly  н е о б х о д и м а  е м к о с т ь  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  м о чи  

(л ю б а я , р а з р е ш е н н а я  к п р и м е н е н и ю  на т е р р и т о р и и  РФ ).

Требования к безопасности медицинского изделия
Б ы ли о ц е н е н ы  в се  р и ск и , с в я з а н н ы е  с  в ы я в л е н н ы м и  о п а с н о с т я м и . П о сл е  п р и н я ти я  

с о о т в е т с т в у ю щ и х  м е р  по  с н и ж е н и ю  э ти х  р и ск о в  о б щ и й  у р о в е н ь  р и ск а  и з д е л и я  в о тн о ш е н и и  
п р е д п о л а га е м о г о  п р и м е н е н и я  и и с п о л ь з о в а н и я  у с т р о й с т в а  я в л я е т с я  п р и е м л е м ы м .

Перечень материалов, вступающих в контакт с телом человека
В се к о м п о н е н т ы  те ста  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  E V A  я в л я ю т с я  н е с т е р и л ь н ы м  м е д и ц и н ск и м  

и з д е л и е м  о д н о р а з о в о го  п р и м е н е н и я , не п о д л е ж а щ и м  с т е р и л и за ц и и .

Ч а с т и  и з д е л и я  и м а т е р и а л ы , из к о т о р ы х  о н и  и з го т о в л е н ы , п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц е  н и ж е :



Н а и м е н о в а н и е
и зд е ли я

М а т е р и а л В и д  к о н та к та

Т е с т  п о ло ск а 1. М е м б р а н а  и з  н и т р о ц е л л ю л о з ы
2. П л а с т и к о в а я  п а н е л ь  из п о л и с т и р о л а

3. К л е й  на о с н о в е  э т и л а ц е т а т а
4. П о л и э ф и р н а я  п л е н ка
5. Ф и л ь т р о в а л ь н а я  б у м а га

6. С т е к л о в о л о к н о
у .А н т и т е л а  (к о з л и н ы е  а н т и -а л ь ф а -Х Г Ч ; 

м о н о к л о н а л ь н ы е  б е т а -Х Г Ч ; м ы ш и н ы е  IgG ; к о з л и н ы е  
а н т и т е л а  п р о т и в  м ы ш и н ы х  Ig G )

К р а т к о в р е м е н н ы й  
к о н т а к т  с 
н е п о в р е ж д е н н о й  

ко ж ей

П л а с т и к о в ы й

к о р п у с
м и д с т р и м  и

м и д с т р и м

п р е м и у м

П о л и ст и р о л П л а с т и к о в ы й  
к о р п у с  м и д с т р и м  и 
м и д с т р и м  п р е м и ум

Ф о л ь ги р о в а н н ы й

п а к е т
(п е р в и ч н а я

у п а к о в к а )

П о л и э т и л е н т е р е ф т е л а т /А л ю м и н и й /
П о л и п р о п и л е н

К р а т к о в р е м е н н ы й  

к о н т а к т  с 
н е п о в р е ж д е н н о й  

ко ж е й

Материалы животного происхождения
С о д е р ж и т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о го  п р о и с х о ж д е н и я : К о зьи  а н т и т е л а  к а л ь ф а -Х Г Ч , 

М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к б е т а -Х Г Ч , М ы ш и н ы е  IgG , к о з ь и  а н т и т е л а  к м ы ш и н о м у  IgG. Не 
я в л я е т с я  о п а с н ы м .

Требования к транспортированию
Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и з д е л и е  д о п у с т и м о  т р а н с п о р т о м  в се х  в и д о в  в к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к , д е й с т в у ю щ и м и  на т р а н с п о р т е  д а н н о го  вид а. 
Н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь , что  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  д о л ж н ы  с о б л ю д а т ь с я  у с л о в и я  х р а н е н и я

Перечень международных стандартов

№ К о д  с т а н д а р т а Н а и м е н о в а н и е

1 E N IS O
13 4 8 5 :2 0 12 /А С :2 0 12

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  -  С и ст е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  -  
С и ст е м н ы е  т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  р е гу л и р о в а н и я

2 EN ISO  14 9 7 1:2 0 12 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  -  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и ск а  к 
м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м

3 EN 13 9 75 :20 0 3 П р о ц е д у р ы  о т б о р а  п р о б , и с п о л ь з у е м ы е  д л я  п р и е м н ы х  

л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  м е д и ц и н ск о го  д и а г н о с т и ч е с к о го  
о б о р у д о в а н и я . С т а т и с т и ч е с к и е  а сп е к ты .

4 EN IS 0 18 113 -1:2 0 11 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  -  И н ф о р м а ц и я , 
п р е д о с т а в л я е м а я  и з го т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а )  -  Ч а с т ь  i :  Т е р м и н ы , 
о п р е д е л е н и я  и о б щ и е  т р е б о в а н и я

5 EN IS 0 18 113 -2 :20 11 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  -  И н ф о р м а ц и я , 

п р е д о с т а в л я е м а я  и з го т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а )  -  Ч а с т ь  2: Р е аге н ты  

д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я

6 E N 13 6 12 :2 0 0 2 /A C :2 0 0 2 О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  д ля 
д и а г н о с т и к и  in v itro

7 EN IS0 175 11:20 0 3 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  -  И зм е р е н и е  

в е л и ч и н  в б и о л о ги ч е с к и х  п р о б а х  -  М е т р о л о ги ч е с к а я  

п р о с л е ж и в а е м о с т ь  з н а ч е н и й , п р и п и с а н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и 

к о н т р о л ь н ы м  м а т е р и а л а м

8 EN IS 0 15 19 3 :2 0 0 9 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  -  И зм е р е н и е



г
в е л и ч и н  в п р о б а х  б и о л о ги ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я  -  Т р е б о в а н и я  к 

о п и с а н и ю  р е ф е р е н т н ы х  м е т о д и к  в ы п о л н е н и я  и з м е р е н и й

9 EN IS0 15 19 4 :2 0 0 9 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  д ля д и а г н о с т и к и  in v itro  -  И зм е р е н и е  

в е л и ч и н  в п р о б а х  б и о л о ги ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я  -  Т р е б о в а н и я  к 

а т т е с т о в а н н ы м  с т а н д а р т н ы м  о б р а зц а м  и со д е р ж а н и ю  

с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и

10 EN 13 6 4 1:2 0 0 2 У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и ск а  и н ф и ц и р о в а н и я , с в я з а н н о го  с 

р е а ге н т а м и  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro

11 EN  10 4 1:2 0 0 8 И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л я е м а я  и з го т о в и т е л е м  м е д и ц и н ск и х  
и зд е л и й

Г а р а н т и и  п р о и з в о д и т е л я

П р о и з в о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  р а б о т у  и з д е л и я  п р и  с о б л ю д е н и и  у сл о в и й  х р а н е н и я  и 
т р а н с п о р т и р о в к и  в т е ч е н и е  з а я в л е н н о го  с р о к а  го д н о с т и  (х р а н е н и я ) -  3 го д а . С р о к  го д н о сти  
у к а з а н  на у п а к о в к е
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Как скоро после того как я предположила что беременна я могу сделать 
тест?

Вы  м о ж е т е  в ы п о л н и т ь  т е с т  за  4 д н я  д о  п р е д п о л а га е м о г о  п е р в о го  д н я  м е н с т р у а ц и и . 
Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  п е р в у ю  у т р е н н ю ю  м о чу. О п л о д о т в о р е н и е  у к а ж д о й  ж е н щ и н ы  
п р о и с х о д и т  в р а з н ы е  ср о к и , и го р м о н  б е р е м е н н о с т и  в ы р а б а т ы в а е т с я  п о -р а з н о м у . П о э т о м у  при 
т е с т и р о в а н и и  на та к о м  р а н н е м  с р о к е  в м о че  м о ж е т  н е  с о д е р ж а т ь с я  н у ж н о е  к о л и ч е с т в о  Х Г Ч . П ри 
о т р и ц а т е л ь н о м  р е з у л ь т а т е  р е к о м е н д у е м  п о в т о р и т ь  т е с т  ч е р е з  н е с к о л ь к о  д н е й .

Обязательно ли проводить тест утром?
Вы  м о ж е т е  п р о в о д и т ь  т е с т  в л ю б о е  в р е м я  д н я , но п е р в а я  п о р ц и я  у т р е н н е й  м о чи  о б ы ч н о  и м е е т  
м а к с и м а л ь н у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  Х Г Ч . Р е к о м е н д у е т с я  д л я  р а н н е го  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  в 
п е р и о д  за  4 д н я  д о  о ж и д а е м о й  м е н с т р у а ц и и  д о  5 д н е й  п о с л е  о ж и д а е м о й  м е н с т р уа ц и и .

Что делать если тест показывает отрицательный результат?
Э т о  о з н а ч а е т , ч т о  в В аш е й  м о ч е  го р м о н  Х ГЧ  не в ы я в л е н  и, в е р о я т н о  Вы  не б е р е м е н н ы . Если 
м е н с т р у а ц и я  не н а ча л а с ь , м о ж н о  п о в т о р и т ь  т е с т  ч е р е з  2-3 д н я , но д л я  т о ч н о го  р е зу л ь та та  
р е к о м е н д у е т с я  п о в т о р и т ь  т е с т  ч е р е з  5 д н е й  п о с л е  о ж и д а е м о й  м е н с т р у а ц и и . Если р е зу л ь та ты  
п о в т о р н о го  т е с т а  о с т а н у т с я  п р е ж н и м и , а м е н с т р у а ц и я  не н а ча л а с ь , о б р а т и т е с ь  к в р а чу.

Что делать если результат теста показывает беременность?
Э т о  о з н а ч а е т , что  в В а ш е й  м о че  с о д е р ж и т с я  Х Г Ч  и Вы  в е р о я т н о  б е р е м е н н ы . О б р а т и т е с ь  к вр а чу  
д л я  о б с у ж д е н и я  В а ш и х  п о с л е д у ю щ и х  д е й ст в и й .

Насколько точными являются результаты теста?
П о с л е  п р о в е д е н и я  л а б о р а т о р н ы х  и к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  т о ч н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  
п р е д в а р и т е л ь н о го  те ста  д л я  о п р е д е л е н и я  б е р е м е н н о с т и  П е р в ы й  о т в е т  б ы ла  п о д т в е р ж д е н а  в 
б о л е е  че м  9 9 %  сл уча е в.



Какие факторы могут влиять на результат теста?
П р е п а р а т ы , к о т о р ы е  с о д е р ж а т  Х ГЧ  (т а к и е  ка к  П р е гн и /i, П р о ф а зи , П е р го н а л , А П / i)  м о гу т  п о в л и я т ь  
н а  то , ч т о  т е с т  н е в е р н о  п о к а ж е т  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т . А л к о го л ь , о р а л ь н ы е  к о н т р а ц е п т и в ы , 
о б е з б о л и в а ю щ и е  с р е д с т в а , а н т и б и о т и к и  и п р е п а р а т ы  го р м о н а л ь н о й  т е р а п и и , не со д е р ж а щ и е  
Х Г Ч  не в л и я ю т  н а  р е з у л ь т а т ы  те ста .

Если по результатам теста я беременна, может ли это означать что- либо 
кроме нормальной беременности?
Н е к о т о р ы е  с о ст о я н и я  п о м и м о  н о р м а л ь н о й  б е р е м е н н о с т и , в к л ю ч а я  к и с т у  я и ч н и к а  или 
в н е м а т о ч н у ю  б е р е м е н н о с т ь  м о гу т  в л и я т ь  на у р о в е н ь  Х Г Ч , т .е . д а в а т ь  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь та т.

Как я узнаю, что тест СА,елан правильно?
П о я в л е н и е  к р а с н о й  л и н и и  в к о н т р о л ь н о м  о к н е  (С ) с в и д е т е л ь с т в у е т  о п р а в и л ь н о м  п р о в е д е н и и  
т е с т а , а т а к ж е  о т о м , что  б ы л о  в п и т а н о  н у ж н о е  к о л и ч е с т в о  м о ч и .
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