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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Тест для определения беременности Qtest®
ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ И СОСТАВ ПОСТАВКИ
Тест для определения беременности Qtest®, в вариантах исполнения:
I. Тест для определения беременности: тест-полоска, в составе:
1. TecT-полоска - 1  шт.
2. Вкладыш с инструкцией по применению -1  шт.
II. Тест для определения беременности: струйный тест, в составе:
1. Струйный тест -1  шт.
2. Вкладыш с инструкцией по применению -1  шт.
III. Тест для определения беременности: кассетный тест, в составе:
1. Кассетный тест -1  шт.
2. Пипетка -1  шт.
3. Вкладыш с инструкцией по применению -1  шт.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест для определения беременности предназначен для качественного определения хорионического 
гонадотропина человека (ХГЧ) в моче для раннего выявления беременности у женш,ин 
репродуктивного возраста.
ПРИНЦИП Д Ей ави я
Тест для определения беременности Qtest® (далее по тексту: тест, тест для определения 
беременности, одноэтапный ХГЧ тест на беременность) -  это быстрый одноэтапный анализ для 
качественного определения ХГЧ в моче. В этом методе используется уникальная комбинация 
моноклонального конъюгата красителя и поликлональных антител в твердой фазе для селективной 
идентификации ХГЧ в тестируемых образцах с чрезвычайно высокой степенью чувствительности. 
Уровень содержания гормона ХГЧ всего в 10 мМЕ/мл может быть обнаружен менее, чем за 5 минут. 
Когда тестируемый образец протекает через абсорбируюш,ее устройство, меченый конъюгат 
антитело-краситель связывается с ХГЧ, образуя комплекс антитело-антиген. Этот комплекс 
связывается с анти-ХГЧ антителом в зоне положительной реакции (область «Т») и образует полосу 
розового цвета, когда концентрация ХГЧ превышает 10 мМЕ/мл. В отсутствие ХГЧ, никакой линии не 
появится в зоне положительной реакции. Несвязанный конъюгат связывается с реагентами в 
контрольной зоне (зона «С»), образуя розовую полосу, демонстрируя, что реагенты функционируют 
должным образом.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Для качественного определения хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в моче для раннего 
выявления беременности.
ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Отсутствуют.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
Отсутствуют.
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Хорионический гонадотропин человека (ХГЧ) представляет собой гликопротеиновый гормон, 
выделяемый развиваюш,ейся плацентой вскоре после оплодотворения. Во время нормальной 
беременности ХГЧ может быть обнаружен в моче уже через 7 дней после зачатия, удваиваясь каждые 
1,3-2 дня. Во время последнего пропуш,енного менструального цикла уровень ХГЧ в моче составляет 
около 100 мМЕ/мл, а пиковые уровни от 100 000 до 200 000 мМЕ/мл наблюдаются в конце первого 
триместра. Присутствие ХГЧ вскоре после зачатия и его последующее увеличение концентрации во 
время раннего гестациозного роста делают его идеальным маркером для раннего выявления 
беременности.
КРАТНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Только для одноразового применения.
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Самотестирование в домашних условиях.
ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ СОВМЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
1. Таймер, секундомер или иное средство для отслеживания времени.
2. ДЛЯ применения кассетного теста и тест-полосок необходим стаканчик для сбора образцов мочи 
(не входит в комплект поставки)*.



*Изделия для совместного применения должны иметь разрешение к применению на территории 
РФ.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ТОЛЬКО для САМОСТОЯТЕЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКИ
1. Внимательно прочитайте инструкции по применению перед выполнением этого теста. Обратите 
внимание на положение линий С и Т.
2. Не используйте тест после истечения срока годности.
3. Не используйте повторно. После первого использования утилизируйте тест.
4. Не используйте тест, если упаковка повреждена или вскрыта.
5. Не притрагивайтесь к мембране на полоске.
6. Используйте тест сразу после вскрытия упаковки. Продолжительное воздействие повышенной 
влажности может повредить тест.
7. Относитесь к образцам мочи и использованным изделиям как к 
Избегайте контакта с кожей.

потенциально зараженным.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
1. Алкоголь может повлиять на результат теста. Не рекомендуется использовать тест после 
употребления алкоголя.
2. В некоторых случаях образцы, содержащие менее 10 млЕ/мл также дают положительные 
результаты.
3. В случаях выявления ранней беременности, низкие концентрации ХГЧ могут выдавать 
отрицательный результат теста. Рекомендуется провести повторное тестирование через 48 часов.
4. Уровни ХГЧ могут оставаться определяемыми в течение нескольких недель после нормального 
родоразрешения, родоразрешения путем кесарева сечения, самопроизвольного выкидыша или 
терапевтического аборта.
5. В случаях, когда присутствуют очень высокие уровни ХГЧ (> 500 000 млЕ / мл), может иметь место 
ложноотрицательный результат из-за эффекта «прозоны». Если беременность все еще 
подозревается, просто разбавьте образец 1:1 деионизированной водой и повторите анализ.
6. Если образец мочи слишком разбавлен (то есть: низкий удельный вес), он может не содержать 
репрезентативный уровень ХГЧ. Если беременность все еще подозревается, первая проба мочи 
утром должна быть получена через 24-48 часов и повторно протестирована.
7. Как и в случае любой диагностической процедуры, пользователь должен оценить данные, 
полученные с помощью этого теста, в свете другой клинической информации и 
проконсультироваться с врачами для окончательного подтверждения беременности, прежде чем 
принимать какое-либо медицинское решение.
ОПРЕДЕЛЕНИЕ ДАТЫ ТЕаИРОВАНИЯ
Тест может быть использован с первого дня задержки (при температуре от 15 до 30 °С).
СБОР И ОБРАБОТКА ТЕСТОВОГО ОБРАЗЦА

Тест для определения 
беременности: кассетный тест

Тест для определения 
беременности: тест-полоска

Данный тест предназначен для 
использования со свежим 

образцом мочи. Тестирование 
следует проводит сразу после 
отбора образца. Для отбора 

образца используйте стаканчик 
(не входит в комплект 

поставки). Моча потребует 
предварительной обработки 

перед тестированием.

Данный тест предназначен для 
использования со свежим 

образцом мочи. Тестирование 
следует проводит сразу после 
отбора образца. Для отбора 

образца используйте стаканчик 
(не входит в комплект 

поставки). Моча потребует 
предварительной обработки 

перед тестированием.

Тест для определения 
беременности: струйный тест

Не применимо.

ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ
Внимание! При хранении теста при температуре 4 до 15 “ С, выдержать тест, не вскрывая 
фольгированное саше, в течение 30 мин. при комнатной температуре (от 15 до 30 ®С).
Тест для определения беременности: 

струйный тест
Тест для определения 

беременности: кассетный 
тест

Тест для определения 
беременности: тест-полоска

1) Извлеките тест из 
фольгированного саше.
2) Снимите колпачок, чтобы открыть 
впитывающий кончик.
3) Держите тест таким образом, 
чтобы впитывающий кончик смотрел

1) Извлеките тест из 
фольгированного саше.
2) Используя пипетку, 
наберите образец мочи из 
стаканчика для образцов и 
медленно внесите 3-5

1) Извлеките тест из 
фольгированного саше.
2) Погрузите тест-полоску в 
мочу таким образом, чтобы 
стрелочки указывали вниз, 
минимум на 15 секунд. Не
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Тест для определения беременности: 
струйный тест

вниз. Помочитесь на впитывающий 
кончик лунки для образца, чтобы он 
стал полностью влажным.
4) Положите тест на плоскую 
поверхность окошками вверх и 
ждите результат. Прочтите результат 
через 5 минут.
РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТА, СЧИТАННЫЕ 
ПОЗДНЕЕ, ЧЕМ ЧЕРЕЗ 5 МИНУТ, 
ЯВЛЯЮТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ.
5) Тест после первого использования 
должен быть утилизирован (как 
бытовые отходы).

л  у ми дм  обм KU

I
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Тест для определения 
беременности: кассетный 

тест
капель(приблизительно 
120 мкл) в круглую лунку 
для образцов, стараясь не 
переполнить
впитывающую прокладку.
3) Прочтите результат 
через 5 минут 
РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТА, 
СЧИТАННЫЕ ПОЗДНЕЕ, 
ЧЕМ ЧЕРЕЗ 5 МИНУТ, 
ЯВЛЯЮТСЯ
НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ
4) Тест после первого 
использования должен 
быть утилизирован (как 
бытовые отходы).

Тест для определения 
беременности: тест-полоска

погружайте тест в мочу 
глубже отметки «тах» на 
тесте. Положите тест на 
горизонтальную 
невпитывающую ^
поверхность.
3) Прочтите результат через 
5 минут
РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТА, 
СЧИТАННЫЕ ПОЗДНЕЕ, ЧЕМ 
ЧЕРЕЗ 5 МИНУТ, ЯВЛЯЮТСЯ 
НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫМИ
4) Тест после первого 
использования должен быть 
утилизирован (как бытовые 
отходы).

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Отрицательный ;
Если появляется только одна розовая линия в контрольной зоне, предположительно вы не 
беременны.
Положительный:
Если в контрольной зоне и тестовой зоне появляются две розовые линии, предположительно вы 
беременны.
Ошибка:
Если в тестовой и контрольной области не видна четкая розовая полоса или только в тестовой зоне 
видна розовая полоса, тест считается недействительным. Рекомендуется повторить тест в этом



СПЕЦИФИКАЦИЯ
[Тест-полоска]
• Конструкция
Абсорбирующая зона Мембрана Слой коллоидного золота

______\ - ^ ___ ____ I ___
Контрольная Тестовая линия (Т) 
линия (С)

• Размер тест-полоски (ДхШ), мм; 80,0 (±0,5) х 3,0 (±0,1) 
[Кассетный тест]

-  Размеры кассетного теста:
• Размеры корпуса (ДхШхВ), мм: 70,0 (±0,5) х 20,0 (±0,5) х 5,0 (±0,5)
• Размер окошка наблюдения результата (ДхШ), мм: 13,0 (±0,5) х 3,0 (±0,1)

[Струйный тест]
Конструкция:

Размеры струйного теста:
• Общая длина, мм: 135,0±5,о
• Длина колпачка (F), мм: 44,0±2,0
• Размеры окошка наблюдения результата (ШхД), мм: 3,0 (±0,5) х 12,0 (±1,0)

6Jti



[Пипетка]
■ Пипетка: отсутствие утечек, объем всасывания  ̂0,5мл 
• Длина пипетки, мм: 63±2

3. Масса изделия
Вариант исполнения теста для 
определения беременности

Масса изделия
(в потребительской упаковке)

Тест-полоска 1б,5±0,2г
Струйный тест 20,5±0,2 г
Кассетный тест 27±0,2 г

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
1. Аналитическая чувствительность и диагностические характеристики
Были проведены тесты со стандартным раствором концентрации 0 мМЕ/мл, 5 мМЕ/мл, 10 мМЕ/мл, 
25 мМЕ/мл, ЬО мМЕ/мл, каждая концентрация тестировалась 3 раза. Результаты считывали через ь 
минут.
Согласно результатам теста, Одноэтапный ХГЧ тест на беременность показал положительные 
результаты при концентрации 10 мМЕ/мл, поэтому чувствительность теста составляет 10 мМЕ/мл.
По данным клинических испытаний, проведенных на территории Российской Федерации, при 
использовании теста получены следующие диагностические характеристики:
Диагностическая чувствительность набора реагентов: 99,78% -100% (с доверительной вероятностью 
95%).
Диагностическая чувствительность испытаний (с доверительной вероятностью 95%) для вариантов 
исполнения составила:
-Тест для определения беременности, тест-полоска: 99,34% -100%.
-Тест для определения беременности, струйный тест: 99,34% -100%.
-Тест для определения беременности  ̂кассетный тест: 99,34% -100%.
Диагностическая специфичность набора реагентов: 99,58%-100% (с доверительной вероятностью
зЪ%).
Диагностическая специфичность испытаний (с доверительной вероятностью 95%) для вариантов 
исполнения составила:
-Тест для определения беременности, тест-полоска: 98,7б%-100%.
-Тест для определения беременности, струйный тест: 98,76%-100%.
-Тест для определения беременности, кассетный тест: 9о,76%-100%.
2. Точность
Случайные образцы мочи были получены и протестированы на беременность с использованием 
Одноэтапного ХГЧ теста на беременность и ХГЧ теста Egens 
образцы были отобраны случайным образов в разное время суток.
Сравнивались результаты Одноэтапного ХГЧ теста на беременность и ХГЧ теста Egens 
Всего было сосано 160 образцов мочи, из них 90 положительных. Никаких расхождений не 
наблюдалось. По сравнению с ХГЧ тестом Egens, Одноэтапный ХГЧ тест на беременность 
демонстрирует 100% точность.
3. Воспроизводимость
Были использованы тесты трех разных партий в трех разных местах тремя людьми для 
подтверждения воспроизводимости
Согласно результатам теста, три партии одноэтапного ХГЧ теста на беременность имели хорошую 
воспроизводимость.
4. Изменчивость
Были протестирован три партии тестов^дя подтверждения изменчивости изделий. Тестировали ХГЧ 
в утреннее и вечернее время каждый день, каждый раствор тестировали по 5 раз, результаты 
считывали через 5 минут.
Согласно результатам испытаний, три партии устройства имели хорошую вариабельность, а 
производительность устройства была стабильной.
З.Специфичность
1) Были протестированы три партии тестов для проверки, протекает ли перекрестная реакция в 
одноэтапном ХГЧ тесте на беременность с часто встречающимися веществами в моче. Все результаты 
считывались через 5 минут.
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность тестировался с 20 образцами мочи женщин в постменопаузе. 
Затем в образцы мочи добавляли ХГЧ до конечной концентрации 10 мМЕ / мл. Образцы 
тестировались на Одноэтапном ХГЧ тесте на беременность.
Полоска, протестированная с образцом мочи с ХГЧ, должна быть положительно^ а без ХГЧ -  
отрицательной. В противном случае, это означает, что моча женщин в постменопаузе будет влиять на 
эффективность Одноэтапного ХгЧ теста на беременность.
Все образцы были протестированы с помощью одноэтапного ХГЧ теста на беременность. Никаких 
нарушений не наблюдалось. Результаты показывают, что у одноэтапного ХГЧ теста на беременность 
нет значительной перекрестной реакции с мочой женщин в постменопаузе.
2) Все перечисленные ниже вещества готовились в лаборатории отдела исследований и разработок.
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Ацетаминофен 20 мг/дл
Ацетилсалициловая 20 мг/дл 
кислота
Аскорбиновая кислота 20мг/дл 
Атропин 20мг/дл
Кофеин 20мг/дл
Гентизиновая кислота 20мг/дл 
Глюкоза 20мг/дл
Гемоглобин 20мг/дл
Ампициллин 20мг/дл
Тетрациклин 20мг/дл

Полоску из каждой партии тестировали с двумя образцами мочи, содержащими вышеуказанные 
вещества, соответственно, один образец имел стандартный раствор ХГЧ (10 мМЕ / мл), а другой - без 
него. За результатами наблюдали, чтобы увидеть, повлияет ли вещество в моче на результат теста. 12 
веществ тестировались одно за другим и результаты испытаний записывались для выявления 
влияния присутствия веществ в моче на результат.
Все образцы были протестированы с помощью Одноэтапного ХГЧ тест на беременность. Никаких 
нарушений не наблюдалось. Результаты показывают, что Одноэтапный ХГЧ тест на беременность не 
имеет значительной перекрестной реакции с часто встречающимися веществами в моче.
3) В образец мужской мочи добавляли 500 мМЕ/мл лютеинизирующего гормона (ЛГ), 1000 мМЕ/мл 
фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) и 1 мМЕ/мл тиреоидстимулирующего гормона (ТТГ) и 
тестировали с помощью Одноэтапного ХГЧ теста на беременность. Затем в образцы мочи добавляли 
ХГЧ до конечной концентрации 10 мМЕ/мл. Образцы были протестированы с использованием теста 
на беременность. Все результаты были зафиксированы.
Все образцы были протестированы с помощью Одноэтапного ХГЧ теста на беременность. Никаких 
помех не наблюдалось. Результаты показывают, что Одноэтапный ХГЧ тест на беременность не имеет 
значительной перекрестной реакции с 1 мМЕ/мл ТТГ, 500 мМЕ/мл ЛГ и 1000 мМЕ/мл ФСГ. 
б.Всгроенные функции контроля качества
По завершению теста будет видна полоса розового цвета в области «С» тест-полоски при 
отрицательном результате и полоски розового цвета в областях «Т» и «С» при положительном. 
Появление полоски в области «С» указывает на то, что тест работает правильно и служит 
процедурным контролем.

анти-р-ХГЧ-антителом, 
анти-мышиным IgG и

ФОРМА ВЫПУСКА
1. Стерильность: Изделие поставляется в нестерильном виде.
2. Форма выпуска:
• Тест-полоска
• Струйный тест
• Кассетный тест
3. Ингредиенты: Тест содержит коллоидное золото, покрытое 
нитроцеллюлозную мембрану с предварительно нанесенным козьим 
мышиный анти-ХГЧ
А.Упаковка: В каждой потребительской упаковке содержится один пакет-саше из алюминиевой 
фольги с тестом для определения беременности и вкладыш с инструкцией по применению. Пакет- 
саше, в зависимости от варианта исполнения «Тест для определения беременности Qtest®», 
содержит:
-1 тест-полоска (для варианта исполнения «Тест для определения беременности: тест-полоска»)
-1 струйный тест (для варианта исполнения «Тест для определения беременности: струйный тест») 
- 1 кассетный тест с пипеткой (для варианта исполнения «Тест для определения беременности: 
кассетный тест»)
Примечание -  Каждый пакет-саше дополнительно содержит осушитель с абсорбирующим влагу 
веществом (служит только для хранения и не нужен для использования теста).
СРОК годноаи
срок годности изделия составляет 3 года с даты изготовления.
УТИЛИЗАЦИЯ
Тест после первого использования должен быть утилизирован (как бытовые отходы). С 
устройствами, контактирующими с биологическими жидкостями, необходимо обращаться как с 
потенциально опасными материалами, в соответствии с федеральными, государственными и 
местными законами. Класс отходов Б.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не применимо, так как Тест для определения беременности является изделием однократного 
применения.
ХРАНЕНИЕ
Хранить в сухом, недоступном для детей месте, при температуре от 4 до 30 
упаковке, вдали от источника тепла.

С, в запечатанной



ТРАНСПОРТИ РОВАНИ Е
Условия транспортирования: при температуре от 4 до 30 " С.
Беречь от прямых солнечных лучей, влаги и нагревания. Избегать грубого обращения и сильного 
давления на упаковку во время транспортировки и хранения.
аАНДАРТЫ СООТВЕТСВИЯ
гост Р 51352, ГОСТ Р 51088, ГОСТ Р ИСО 23640, ГОСТ Р ИСО 18113-1, ГО а Р ИСО 18113-4, 
ГОСТ Р ИСО 15223-1, стандарты серии ГОСТ ISO 10993.
ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Производитель гарантирует соответствие теста для определения беременности техничес»?им 
требованиям, при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
установленных в инструкции по применению.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Hubei MEIBAO Biotechnology Со., Ltd
No. 5 Hongfu Road, Shayang Economic Development Zone, 448200 Jingmen City, PEOPLE.'S REPUBLIC OF 
CHINA (Китай)
ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ
Общество с ограниченной ответственностью «АЛМАСА» (ООО «АЛМАСА»),
660064, Россия, Красноярский край, г. Красноярск, ул. Академика Вавилова, д. 1, стр. 50, корп. 2 
Тел.: (391) 276-81-35. E-mail: almasaltdfSbk.ru
РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ НА МАРКИРОВКЕ

Символ Описание символа Вид упаковки

® Запрет на повторное применение
Потребительская упаковка

IIVDI Медицинское изделие для диагностики in vitro Потребительская упаковка

“ Т Температурный диапазон
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

т Обратитесь к инструкции по применению
Потребительская упаковка

Не допускать воздействия солнечного света
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

® Не использовать при повреждении упаковки
Потребительская упаковка

Выбросить в урну
Потребительская упаковка

[l^ Код партии Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

Дата изготовления Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

Использовать до
Потребительская упаковка 
Транспортная упаковка

Не допускать воздействия влаги
Транспортная упаковка

п верх
Транспортная упаковка
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Тест для определения беременности Qtest® 
Вариант исполнения: Тест для определения 

беременности: тест-полоска

Только для самостоятельного тестирования

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест для определения беременности QtestO предназначен для  качественного 
определения хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в моче для 
раннего выявления беременности у женщин репродуктивного возраста.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ

Отсутствуют.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Хорионический гонадотропин человека (ХГЧ) представляет собой 
гликолротеиновый гормон, выделяемый развивающейся плацентой вскоре 
после оплодотворения Во время нормальной беременности ХГЧ может быть 
обнаружен в моче уже через 7 дней после зачатия, удваиваясь каждые 1.3*2 
дня. Во время последнего пропущенного менструального цикла уровень ХГЧ в 
моче составгтяет около 100 мМЕ/мл, а пиковые уровни от 100 000 до 200 000 
мМЕ/мл наблюдаются в конце первого триместра. Присутствие ХГЧ вскоре 
после зачатия и его последующее уветмение концентрации во время раннего 
гествциозного роста делают его идеальным маркером для раннего выявления 
беременности.

ПРИНЦИП Р А 60 Ш
Тест для определения беременности -  зто быстрый одноэтапный анализ для 
качественного определения ХГЧ в моче (далее по тексту - Одноэтапный ХГЧ 
тест на беременность). В этом методе используется уникальная комбинация 
моноклонального конъюгата красителя и поликлональных антител в твердой 
фазе для селективной идентификации ХГЧ в тестируемых образцах с 
чрезвычайно высокой степенью чувствительности. Уровень содержания 
гормона ХГЧ всего в 10 мМЕ/мл может быть обнаружен менее, чем за 5 минут

Когда тестируемый образец протекает через абсорбирующее устройство, 
меченый конъюгат антитело-краситель связывается с ХГЧ, образуя комплекс 
антитело-антиген. Этот комплекс связывается с анти*ХГЧ антителом в зоне 
положительной реакции (область <Т>) и образует полосу розового цвета, когда 
концентрация ХГЧ превышает 10 мМЕ / ил. В отсутствие ХГЧ, никакой линии 
не появится в зоне положительной реакции. Несвязанный конъюгат 
связывается с реагентами а контрольной зоне (зона <С*). образуя розовую 
полосу, демонстрируя, что реагенты функционируют долмтым образом.

РЕАГЕНТЫ . ■.
В каждом саше из фольги один тест на беременность.
Ингредиенты : Тест содержит коллоидное золото, покрытое акти-Э-ХГЧ- 
антителои, нитроцеллюлозную мембрану с  предварительно нанесенным 
козьим анти-мышиным IgG и мышиный анти-ХГЧ

ФОРМА ВЫПУСКА
Состав поставки:
1, Тест-полоска -  1 шт
2. Вкладыш с инструкцией по применению -1  шт.
Упаковка: В каждой потребительской упаковке содержится один пакет-саше из 
алюминиевой фольги с тестом для  определения беременности (1 тест-полоска) 
и вкладыш с инструкцией по применению.
Каждый пакет-саше дополнительно содержит осушитель с абсорбирующим 
влагу веществом (служит только для хранения и не нужен для  использования 
теста).

.  .  , ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ '  -
Хранить в сухом, недоступном для детей месте, при температуре от 4 до 30 ' 
С. в запечатанной упаковке, вдали от источника тепла. Избегайте солнечного 
света. Тест стабилен до даты, указанной на упаковке (срок годности теста 
составляет 3 года с даты изготовления).

Самотестирование в домашних условиях.

СПОСОБ ге^Ш ЕНЕНИЯ

1. ОПРЕДЕЛЕНИЕ Д А ТЫ  ТЕС Ш Р О В А Н И Я
Тест может быть использован с первого дня задержки (при температуре от 15 
доЗО*С).

2. СБОР И О БРАБ ОТКА ТЕ С ТО В О ГО  ОБРАЗЦА
1 .Таймер, секундомер или иное средство для отслеживания времени.

2Данный тест предназначен для использования со свеяым образцом мочи 
Тестирование следует проводит сразу после отбора образца. Для отбора 
образца используйте стаканчик (не входит в комплект поставки). Моча не 

требует предварительной обработки перед тестированием

3. ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ

Внимание! При хранении теста при температуре 4 до 15 * С. выдержать тест, 
не вскрывая фольгированное саше, в течение 30 мин при комнатной 
температуре (от 15 до 30 °С).

1) Извлеките тест из фольгированного саше.
2) Погрузите тест-полоску а мочу таким образом, чтобы стрелочки указывали 
вниз, минимум на 15 секунд Не погружайте тест а мочу глубже отметки кптах» 

на тесте. Положите тест на горизонтальную неепитывающую поверхность
3) Прочтите результат через 5 минут
РЕЗУЛЬ ТАТЫ  ТЕ С ТА , СЧИТАННЫ Е ПОЗДНЕЕ, ЧЕМ ЧЕРЕЗ 5 МИНУТ, 

ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ М И
4) Тест после первого использования должен быть утилизирован (как бьпеаые

предположительно вы не беременны.
П ол оокител ьн ый:
Если • контрольной зоне и тестовой зоне появляются две розовые 
предположительно вы беременны.
Ошибка:
Если в тестовой и контрольной области не видна четкая розовая полоса 
или только в тестовой зоне видна розовая полоса, тест считается 
недействительным. Рекомендуется повторить тест в этом случае.

Положительный 

с  т-

1
Ошибка

" Л '• I 1тттшшствАш
Всп^тенны е функции к о н тр о ля  качества
По завершению теста будет видна полоса розового цвета в области сС> тест- 
полоски при отрицательном результате и полоски розового цвета в областях 
кТ> и <С» при полотсттельном.

Появление полоски в области «С>  указывает на то, что тест работает 
правильно и с л у ттт  процедурным контролем.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
1. АНАЛИТИЧЕСКАЯ Ч УВ С ТВ И ТЕЛЬ Н О СТЬ  И ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ 
Ч УВ С ТВ И ТЕЛЬ Н О СТЬ
Были проведены тесты со стандартным раствором концентрации 0 мМЕ/мл, 
5 мМЕ/мл. 10 мМЕ/мл. 25 мМЕ/мл. 50 мМЕ/мл, каждая концентрация 
тестировалась 3 раза Результаты считывали через 5 минут.
Соггвсно результатам теста. Одноэтапный ХГЧ тест на беременность 
показал положительные результаты при концентрации 10 мМЕ/мл. поэтому 

чувстеительность теста составляет 10 мМЕ/мл.

2. ТО Ч Н О СТЬ
Случайные образцы мочи были получены и протестированы на 
беременность с использованием Одноэтапного ХГЧ теста на беременность 
и ХГЧ теста Egens
Образцы были отобраны случайным образов в разное время суток. 
Сравнивались результаты Одноэтапиоп) ХГЧ теста на беременность и ХГЧ 
теста Egens.
Всего было собрано 160 образцов мочи, из них 90 положительных Никаких 
расхождений не наблюдалось По сравнению с ХГЧ тестом Egens, 
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность демонстрирует 100% точность

3. ВОСПРОИЗВОДИМ ОСТЬ
Были использованы тесты трех разных партий а трех разных местах тремя 
людьми для подтверждения воспроизводимости
Согласно результатам теста, три партии одноэтапного X R  теста на 
беременность имели хорошую воспроиэводимость

4. ИЗМ ЕНЧИВОСТЬ
Были протестирован три партии тестов для подтверждения изменчивости 
изделий. Тестировали ХГЧ в утреннее и вечернее время каждый день, 
каждый раствор тестировали по 5 раз, результаты считывали через 5 минут 
Согласно результатам испьпаний. три партии устройства имели хорошую 
вариабельность, а производительность устройства была стабильной.

5. СПЕЦИ Ф ИЧН О СТЬ
1) Были протестированы три партии тестов для проверки, протекает ли 
перекрестная реакция в Одноэтапном ХГЧ тесте на беременность с часто 
встречающимися веществами в мочв. Все результаты считывагысь через 5 
минут
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность тестировался с 20 образцами мочи 
женщин а постменопаузе Затем в образцы мочи добавляли ХГЧ до 
конечной концентрации 10 мМЕ / мл. Образцы тестировались на 
Одноэтапном ХГЧ тесте на беременность.
Полоска, протестированная с образцом мочи с ХГЧ. должна быть 
лолохоттельной. а без ХГЧ -  отрицательной. В противном случае, это 
означает, что моча женщин в постменопаузе будет впиятъ на 
эффективность Одноэтапного ХГЧ теста на беременность.
Все образцы были протестированы с помощью теста на беременность. 
Никаких нарушений не наблюдалось. Результаты показывают, что у теста 
на беременность нет значительной перекрестной рващии с мочой женщин в 
постменопаузе.
2) Все перечисленные ниже аещества готовятся в лаборатории отдела 
исследований и разработок.
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Полоску из каждой партии тестировали е двумя образцами мочи, 
содержащими вышеуказанные вещества, соответственно, один образец 
имел стандартный раствор ХГЧ (10 мМЕ / мл), а другой - без него За 
результатами наблюдали, чтобы увидеть, повлияет ли вещество в моче на 
результат теста. 12 веществ тестировались одно за другим и результаты 
испытаний записывались для выявления влияния присутствия веществ а 
моче на результат

Все образцы были протестированы с помощью теста на беременность 
Никаких нарушений не наблюдалось Результаты показывают, что Тест на 
беременность не имеет значительной перекрестной реакции с часто 

встречающимися веществами в моче
3) В образец мухсской мочи добавляли S00 иМЕ/мл лютеинизирующего 

гормона (ЛГ), 1000 мМЕ/мл фолликулостимулирующего гормона (Ф СП  и 1 
мМЕ/мл тиреоидстимулирующего гормона (Т Т Г ) и тестировали с помощью 
Одноэтапного ХГЧ теста на беременность. Затем в образцы мочи 
добавляли ХГЧ до конечной концентрации 10 мМЕ!  мл. Образцы были 

протестированы с использованием теста на беременность. Все результаты 

были зафиксированы.
Все образцы были протестированы с помощью Одноэтапного ХГЧ теста на 
беременность. Никаких помех не наблюдалось. Результаты показывают, что 
Одноэтапный ХГЧ тост на беременность не имеет значительной 
перекрестной реакции с 1 мМЕ/мл П Т .  500 мМЕ/мл Л Г  и 1000 мМЕ/мл ФСГ

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОиеОУРЫ
1. Алкоголь мохсет повлиять на результат теста. Не рекомендуется 
использовать тест после употребления алкоголя.
2. 6 некоторых случаях образцы, содержащие менее 10 млЕ/мл также дают 
попожзгтельные результаты.
3. В случаях выявления ранней беременности, низкие концентрации ХГЧ 
могут выдавать отрицательный результат теста. Рекомендуется провести 
повторное тестирование через 48 часов.
4 Уровни ХГЧ могут оставаться определяемыми в течение нескольких 
недель после нормального родоразрешения, родоразрешения путем 
кесарева сечения, самопроизвольного выющыша или тералевт»меского 
аборта
5. В случаях, когда присутствуют очень высокие уровни ХГЧ (> 500 000 млЕ 
/ мл), может иметь место лохоюотрицательный результат из-за эффекта 
кпроэоны». Если беременность все еще подозревается, просто разбавьте 
образец 1:1 деионизированной водой и повторите анализ.
6. Если образец ночи слишком разбавлен (то есть: низкий удельный вес), 
он может не содерхать репрезентативный уровень ХГЧ. Ес/м беременность 
все еще подозревается, первая проба мочи утром догокна быть получена 
через 24-48 часов и повторно протестирована.
7 Как и а случав любой диагносттмеской процедуры, пользователь должен 
оценить данные, полученные с помощью этого теста, а саете другой 
клинической информации и проконсультироваться с врачами для 
окончательного лодтверящения беременности, прежде чем принимать 
какое-либо медицинское решение.

7. Относитесь к образцам мочи и использованным изделиям как к 
потенциально эараженньм. Избегайте контакта с коюй.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Изделие поставляется в нестерильном виде 

УТИЛИЗАЦИЯ
Тест после первого использования должен быть утилизирован (как бытовые 
отходы) С  устройствами, контактирующими с биологическими жидкостями, 
необходимо обращаться как с потенциально опасными материалами, в 
соответствии с федеральными, государственными и местными законами 
Класс отходов Б.

СТАНДАРТЫ  СООТВЕТСВИЯ
ГО С Т  Р 51352, ГО С Т Р 51088, ГО С Т Р И СО 23640, ГО С Т Р ИСО 18113-1. 
ГО С Т  Р И СО  18113-4, ГО С Т Р ИСО 15223-1, стандарты серии ГО С Т ISO 
10993.

Производитель:
Hubei MEIBAO Biotecbnology Со.. Ltd
No. 5 Hongfu Road, Shayang Economic Development Zone, 448200 
Jingmen City. PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA (Китай)

Представитель производителя в РФ;
Общество с огрантенной ответственностью сАЛМАСА» (О О О  
cATIMACAi).
660064. Россия. Красноярсхий край, г Крвсиоярск, ул. Академика
Вавилова, д. 1, стр 50. корп 2
Тел.: (391) 276-81-35. E-mail: almasaltd^bk m

Глоссарий символов 

Запрет на повторное применение

Медицинское изделие для диагностики л  vitro 

Температурный диапазон 

Обратитесь к инструкции по применению 

Не допускать воздействия солнечного света 

Не использовать при повреждении упаковки
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Выбросить в урну 

Код партии 

Дата изготовления 

Использовать до

т;« МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ТОЛЬКО для САМ ОСТО Я ТЕЛЬН О Й  ДИАГНОСТИКИ
1. Внимательно прочитайте инструкции по применению перед выполнением 
этого теста. Обратите внимание на полохсение линий С  и Т
2. Не используйте тест после истечения срока годности.
3. Не ислогтьзуйте повторно. После первого исгюльзования утилизируйте 
тест,
4. Не используйте тест, если упаковка повреждена или вскрыта
5. Не лритрагиввйтесь к мембране на полоске.
6. Используйте тест сразу после вскрытия угзакоеш Продолхоггельное 
воздействие повышенной елахоюсти может повредить тест.

/
s i l l

у .



APPROVED BY

CEO
Hubei MEIBAO Biotechnology Co.. Ltd

Shi Yanan

Sill l&rwn

ВКЛАДЫШ C и н с т р у к ц и е й  no ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Тест для определения беременности Qtest®

Вариант исполнения:
Тест для определения беременности: струйный тест

(Версия: А/2. Дата документа: 22.04.2024)



Тест для определения беременности Qtest®. 
Вариант исполнения: Тест для определения 

беременности: струйный тест

Только для самостоятельного тестирования

ПРЕДНАЗНАЧе1ИЕ
Тест для  определения беременности Qlesl® предназначен для качественного 
определения хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в моче для 
раннего выявления беременности у женщин репродуктивного возраста.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  И ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ

Отсутствуют.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Хорионический гонадотропин человека (ХГЧ) представляет собой 
гпикопротеиноаый гормон, выделяемый развивающейся плацентой вскоре 
после оплодотворения. Во время нормальной беременности ХГЧ может быть 
обнаружен в моче уже через 7 дней после зачатия, удваиваясь каждые 1.3-2 
дня Во время последнего пропущенного менструального цикла уровень ХГЧ в 
моче составляет около 100 мМЕ/мл, а пиковые уровни от 100 000 до 200 000 
мМЕ/мл наблюдаются в конце первого триместра Присутствие ХГЧ вскоре 
после зачатия и его последующее увеличение концентрации во время раннего 
гестациозного роста делают его идеальным маркером для раннего выявления 
беременности.

ПРИНЦИП РАБОТЫ
Тест для определения беременности -  это быстрый одноэтапный анализ для 
качественного определения ХГЧ в моче (далее по тексту ■ Одноэтапный ХГЧ 
тест на беременность). В этом методе используется уникальная комбинация 
моноклонального конъюгата красителя и поликлональных антител в твердой 
фазе для селективной идентификации ХГЧ в тестируемых образцах с 
чрезвычайно высокой степенью чувствительности. Уровень содержания 
гормона ХГЧ всего в 10 мМЕ/мл может быть обнаружен менее, чем за 5 минут.

Когда тестируемый образец протекает через абсорбирующее устройство, 
меченый конъюгат антитело-краситель связывается с ХГЧ. образуя комплекс 
антитело-антиген. Этот комплекс связывается с анти-ХГЧ антителом в зоне 
положительной реакции (область « Т » )  и образует полосу розового цвета, когда 
концентрация ХГЧ превышает 10 мМЕ / мл. В отсутствие ХГЧ. никакой линии 
не появится в зоне положительной реакции. Несвязанный коньюгат 
связывается с реагентами в контрольной зоне (зона «С » ), образуя розовую 
полосу, демонстрируя, что реагенты функционируют должным образом.

РЕАГЕНТЫ  --------- ■ ■ ■
в каждом саше из фольги один тест на беременность.
И н гр в д и в т ы :  Тест содержит коллоидное золото, покрьпсе анти-р-ХГЧ 
антителом, нитроцеллюлозную мембрану с предварительно нанесенным 
козьим анти-мышиным IgQ и мышиный анти-ХГЧ

ФОРМ А ВЫ ПУСКА
Состав поставки:
1 .Струйный тест -  1 шт.
2.Вкладыш с инструкцией по применению -  1 шт.
Упаковка: В каяадой потребительской упаковке содержится один пакет-саше из 
алюминиевой фольги с  тестом для определения беременности (1 струйньм 
тест) и вкладыш с инструкцией по применению.
Каждый пакет-саше дополнительно содермтт осушитель с абсорбирующим 
влагу веществом (служит толью  для  хранения и не нужен для использования 
теста).

ИЗДЕЛИЯ Д Л Я  С О в(УС С ТН О ГО  ПРИМЕНЕНИЯ
1.Таймер, секундомер или иное средство для отслеживания времени

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Хранить в сухом, недоступном для  детей месте, при температуре от 4 до 30 ° 
С, в запечатанной упаковке, вдали от источника тепла. Избегайте солнечного

света. Тест стабилен до даты, указанной на упаковке (срок годности теста 
составляет 3 года с даты изготовления).

О Б Л А С ТЬ  ПРИМЕНЕНИЯ 
Самотестирование в домашних условиях

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

1. ОПРЕДЕЛЕНИЕ Д АТЫ  ТЕСТИРОВАНИЯ
Тест может быть использован с первого дня задержки (при температуре от 15 
до 30*0.

2. СБОР И ОБРАБОТКА ТЕ С ТО В О ГО  ОБРАЗЦА 
Не применимо.

3. ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ

Внимание! При хранении теста при температуре 4 до 15 * С. выдержать тест, 
не вскрывая фольгироеанное саше, в течение 30 мин при юмнатной 
температуре (от 15 до 30 *0-

1) Извлеките тест из фольгированного саше.
2) Снимите колпачок, чтобы открыть впитывающий кончик.
3) Держите тест таким образом, чтобы впитывающий юнчик смотрел вниз. 
Помочитесь на впитывающий кончик лунки для образца, чтобы он стал 
полностью влакэ1ым.
4) Положите тест на плоскую поверхность окошками вверх и ждите результат 
Прочтите результат через 5 минут.
РЕЗУЛЬ ТАТЫ  ТЕ С ТА , СЧИТАННЫ Е ПОЗДНЕЕ, ЧЕМ ЧЕРЕЗ 5 МИНУТ. 
ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ М И.

5) Тест после первого использования должен быть утилизирован (как бытовые 
отходы)

Лунка для образца

i
Ом4о результатов

I

С -ч о

I  Контрольная J

4. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕ ЗУЛЬ ТАТО В  
Отрицательный!

Если появляется только одна розовая линия в контрольной зоне.
предполоттельно вы не беременны
Положительный;

Если е контрольной зоне и тестовой зоне появляются две розовые линии,
лредполомчтельно вы беременны
Ошибка:

Если в тестовой и контрольной области не видна четкая розовая полоса 
или только в тестовой зоне видна розовая полоса, тест считается 
недействительным. Рекомендуется повторить тест в этом случае.

( 3 )  ( 3 )  ( 3 )  ( о )
SCPCM€HHA НЕБЕР(М6ННА ОШИБКА ОШИБКА

Вел^зоемные функции к о н тр о ля  мчесгтма

По завершению теста будет видна полоса розового цвета в области <С> тест- 
полоски при отрицательном результате и полоски розового цвета в областях 
«Т>  и «С »  при положительном.

Появление полоски е области сС> указывает на то, что тест работает 
правильно и служит процедурным контролем.

ФУНП^ИОНАПЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. АНАЛИТИЧЕСКАЯ Ч УВ С ТВ И ТЕЛЬ Н О СТЬ  И ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ 
Ч УВ С ТВ И ТЕЛЬ Н О СТЬ
Были проведены тесты со стандартным раствором концентрации О мМЕ/мл. 5 
иМЕ/мл, 10 иМЕ/мл. 25 мМЕ/мл, 50 мМЕ/мл. каждая концентрация 
тестировалась 3 раза. Результаты считывали через 5 минут.
Согласно результатам теста, Одноэтапным ХГЧ тест на беременность показал 
лолоюггельные результаты при концентрации 10 мМЕ/мл. поэтому 
чувствительность теста составляет 10 мМЕ/мл.

2. ТО Ч Н О СТЬ
Случайные образцы мочи были получены и протестированы на беременность с 
использованием Одноэтапного ХГЧ теста на беременность и ХГЧ теста Egens 
Образцы были отобраны случайным образов а разное время суток 
Сравнивались результаты Одноэтапного ХГЧ теста на беременность и ХГЧ 
теста Egons.
Всего было собрано 160 образцов мочи, из них 90 положительных Никаких 
расхохщений не наблюдалось. По сравнению с ХГЧ тестом Egens. 
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность демонстрирует 100% точность

3. ВОСПРОИЗВОДИМ ОСТЬ
Были использованы тесты трех разных партий в трех разных местах тремя 
людьми для подтверждения воспроизводимости
Согласно результатам теста, три партии одноэтагного ХГЧ теста на 
беременность имели хорошую воспроизводимость.

4. ИЗМЕНЧИВОСТЬ
Были протестирован три партии тестов для подтверждения изменчивости 
изделий. Тестировали ХГЧ а утреннее и вечернее время каждый день, каждый 
раствор тестировали по 5 раз. результаты считывали через 5 минут 
Согласно результатам испытаний, три партии устройства имели хорошую 
вариабельность, а производительность устройства была стабильной.

5. СПЕЦИФ ИЧНОСТЬ
1) Были протестированы три партии тестов для проверки, протекает ли 
перекрестная реакция а Одноэтапном ХГЧ тесте на беременность с часто 
встречающимися веществами в моче Все результаты считывались через 5 
минут.
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность тестировался с 20 образцами мочи 
женщин а постменопаузе Затем в образцы мочи добавляли ХГЧ до конечной 
концентрации 10 мМЕ / мл. Образцы тестировались на Одноэтапном ХГЧ тесте 
на беременность.
Полоска, протестированная с образцом мочи с ХГЧ. должна быть 
положительной, а без ХГЧ -  отрицательной В противном случае, это означает, 
что моча женщин в постменопаузе будет влиять на эффективность 
Одноэтапнога ХГЧ теста на беременность.
Все образцы были протестированы с помощью теста на беременность Никаких 
нарушений не наблюдалось. Результаты показывают, что у теста на 
беременность нет значительной перекрестной реакции с мочой женщин в 
постменопаузе
2) Все перечисленные ниже вещества готовятся а лаборатории отдела 
исследований и разработок.

Ацетаминофен 20иг/дл

Ацетилсалициловая кислота 20мг/дл

Аскорбиновая кислота 20мг/дл

Атропин 20иг/дл

Кофеин 1 20МГ/ДЛ

Гентиэиноеая кислота 20мг/дл

Глюкоза гОмг/дл

Гемоглобин 20мг/дл

Ампициллин 20мг/дл

Тетрациклин 20мг/дл
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Полоску из кахиой nsprtw тестировали с двумя образцами мочи, 
содержащими выимуизанные вещества, соответственно, один образец 
имел стандартный раствор ХГЧ (10 мМЕ / ил), а другой • без него. За 
результатами наблюдали, чтобы увидеть, повлияет ли вещество в моче на 
результат теста. 12 веществ тестировались одно за другим и результаты 
испытаний залисывались для  выявления влияния присутствия веществ е 
моче на результат.
Все образцы были протестированы с помощью теста на беременность. 
Никаких нарушений не наблюдалось. Результаты локазывают. что Тест на 
беременность не имеет значительной перекрестной реакции с часто 
встречающимися веществами а моче.

3) в  образец мужской мочи добавляли бОО мМЕ/мл лютеинизирующего 
гормона (ЛО . 1000 мМЕ/мл фолликулостимулирующего гормона (ФСГ) и 1 
мМЕ/мл тиреоидстимулирующего гормона (ТТГ ) и тестировали с ломощью 
Одноэтапного ХГЧ теств на беременность Затеи в образцы мочи 
добавляли ХГЧ до конечной концентрации 10 мМЕ / мл. Образцы были 
протестированы с использованием теста на беременность Все результаты 
были зафиксированы.
Все образцы были протестированы с помощью Одноэтапного ХГЧ теста на 
беременность. Никаких помех не наблодалось Результаты показывают, 
что Одноэтапный ХГЧ тест на беременность не имеет значительной 
перекрестной реакции с 1 мМЕ/мл Т Т Г . бОО мМЕ/мл ЛГ и 1000 мМЕ/ил ФСГ

OTPAUMH Q iW  ПРОЦЕДУРЫ

1 Алкоголь может повлиять на результат теста Не рекомендуется 
использовать тест после употребления алкоголя
2 В некоторых случаях образцы, содержащие менее 10 млЕ/мл также дают 
положительные результаты
3. В случаях выявления ранней беременности, низкие концентрации ХГЧ 
могут выдавать отрицательный результат теста Рекомендуется провести 
повторное тестирование через 46 часов
4 Уровни ХГЧ могут остеваться определяемыми е течение нескольких 
недель после нормального родораэрешения. родоразрешения путем 
кесарева сечения, самопроизвольного выкидыше или терапеепыеского 
аборта.
5 В случаях, когда присутствуют очень высокие уровни ХГЧ (> бОО 000 млЕ 
I мл), ьюжет иметь место ложноотрицательный результат из-за эффекта 
«прозоны* Если беременность все еще подозреееется, просто разбевьте 
образец 1:1 деионизированной водой и повторите анализ
6 Если образец мочи слишком разбавлен (то есть низкий удельный вес), 
он может не содерхать репрезентативный уровень ХГЧ. Если беременность 
все еще подозревается, первая проба м т и  утром догвкна быть получена 
через 24-46 часов и повторно протестирована.
7 Как и в случае любой диагиостичесхой процедуры, пользователь должен 
оценить данные, полученные с помощью этого теств, в свете другой 
клиншеской информации и проконсультироваться с  врачами для 
окончательного подтверждения беременности, прежде чем принимать 
какое-либо медицинское решение

m i  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

только для САМ ОСТОЯТЕЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКИ
1. внимательно прочитайте инструкции по применению перед выполнением 
этого теста. Обратите внимание на положение линий С  и Т
2. Не используйте тест после истечения срока годности.
3. Не используйте повторно. После первого использования утилизируйте 
тест.
4. Не используйте тест, е с т  упаковка повреждена или аскрыта
б. Не притрагмеайтесь к мембране на полоске
6. Используйте тест сразу после вофытия упаковки. Продолжительное 
•оздействие повышенной влахаюстм может повредить тест.
7. Относитесь к образцам мочи и использованным изделиям как к 
потенциально зараженным Избегайте контакта с кожей.

С Т9И ЛЫ Ю С ТЬ
Изделие поставляется е нестерильном виде.

УПиМ ЗАЦИЯ
Тест после первого использования должен быть утилизирован (как бытовые 
отходы) С  устройствами, кокгакгирующиии с биологическими жидкостями, 
необходимо обращаться как с потенциально опасными материалами, в 
соответствии с федеральными, государственными и местными законами 
Класс отходов Б.

СТАНДМ>ТЫ СООТВЕТСВИЯ
ГО С Т  Р 61362, ГО С Т Р 61068. ГО С Т Р И СО  23640, ГО С Т Р И СО 18113-1, 
ГО С Т Р ИСО 18113-4, ГО С Т Р И СО 15223-1. стандарты серии ГО С Т  ISO 
10993.

Производитель:
Hubei МЕ1ВАО Biotecbnology Со.. Ltd
No 5 Hongfu Road, Shayang Economic Development Zone. 448200 
Jingmen City. PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (Китай)

Представитель производителя в РФ:
Общество с огрантенной ответственностью «АЛМ АСА» (О О О  
«АЛМ АСА»),
660064. Россия. Красноярский край, г Красноярск, ул Академика
Вавилова, д  1. стр 50, корп. 2
Тел.: (391) 276-81-35. Е-тай: акпаваПРвфк ги

Глоссарий символов 

Запретна повторное применение

Медицинское изделие для диагностики in vitro

Температурный диапазон

Обратитесь к инструкции по применению

Не допускать воздействия солнечного сеете

Не использовать при повреждении упаковки

Выбросить в урну

Код партии

Дата изготовления

Использовать до

ш

са

®
А

Sk 1&ГЮП

• у ь



APPROVED BY

CEO
Hubei MEIBAO Biotechnology Co., Ltd
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ВКЛАДЫШ C ИНСТРУКЦИЕЙ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Тест ДЛЯ определения беременности Qtest®

Вариант исполнения:
Тест для определения беременности: кассетный тест

(Версия: А/2. Дата документа: 22.04.2024)



Тест для определения беременности Qtest®. 
Вариант исполнения;

Тест для определения беременности; 
кассетный тест

Только для  самостоятельного тестирования

ПРСДНАЭНАЧЕНИЕ
Тест для определения беременности Qleste предназначен для качестеенного 
определения хорионического гонадотропина человека (ХГЧ) в моче для 
раннего выявления беременности у женщин репродуктивного возраста

П Р О ТЮ О П О КА ЗА Н И Я  К ПРИМЕНЕНИЮ И ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ 
Отсутствуют

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Хорионический гонадотропин человека (ХГЧ) представляет собой 
гликопротеиновый гормон, выделяемый развивающейся плацентой вскоре 
после оплодотворения. Во время нормальной беременности ХГЧ может быть 
обнаружен в моче уже через 7 дней после зачатия, удваиваясь каждые 1.3-2 
дня. во время последнего пропущенного менструального цикла уровень ХГЧ в 
моче составляет около 100 мМЕ/мл. а пиковые уровни от 100 000 до 200 000 
мМЕ/мл наблюдаются в конце первого триместра Присутствие ХГЧ вскоре 
после зачатия и его последующее увел*мение концентрации во время раннего 
гествциоэного роста делают его идеальным маркером для раннего выявления 
беременности

ПРИНЦИПРАБОТЫ
Тест для  определения беременности -  это быстрый одноэтвпный анализ для 
качественного определения ХГЧ в моче Сдалее по тексту - Одиоэтапный ХГЧ 
тест на беременность) В этом методе используется уникальная комбинация 
моноклонального конъюгата красителя и поликлональных антител в твердой 
фазе для селективной идентификации ХГЧ в тестируемых образцах с 
чрезвье^айно высокой степенью чувствительности Уровень содержания 
гормона ХГЧ всего в 10 мМЕ/мл может быть обнаружен менее, чем за 5 минут 
Когда тестируемый образец протекает через абсорбирующее устройство, 
меченый конъюгат антитело-краситель связывается с ХГЧ. образуя комплекс 
антитело-антиген. Этот комплекс связывается с анти-ХГЧ антителом в зоне 
потюжительной реакции (область кТз) и образует полосу розового цвета, когда 
концентрация ХГЧ превышает 10 мМЕ / мл В отсутствие ХГЧ. никакой линии 
не появится в зоне полоюггельной реакции Несвязанный коныогат 
связывается с реагентами в контрольной зоне (зона кСь). образуя розовую 
логтосу. демонстрируя, что реагенты функционируют должным образом.

РЕдгенты
в каждом саше из фольги один тест на беременность
И н гредие нты : Тест содержит коллоидное золото, покрытое аитн-Э-ХГЧ- 
антителом, нитроцеллюлозную мембрану с предварительно нанесенным 
козьим анти-мышиным IgG и мышиный анти-ХГЧ

ФОРМА ВЫПУСКА
Состав поставки;
1 Кассетный тест -  1 шт
2. Пипетка - 1  шт.
3. Вкладыш с инструкцией по применению -  1 шт
Упаковка; В каищой потребительской упаковке содерхогтся один пакет-саше из 
алюминиевой фольги с тестом для определения беременности (1 кассетный 
тест с пипеткой) и вкладыш с инструкцией по применению 
Каждый пакет-саше догюлнительно содержит осушитель с  абсорбирующим 
влагу веществом (служит только для хранения и не нужен для  использования 
теста).

1.Таймер, секундомер или wtoe средство для отслеживания времени.
2 Д ля применения кассетного теста необходим стаканчик для  сбора образцов 
мочи (не входит в комплект поставки)*.

'Изделия для  совместного применения должны иметь разрешение к 
применению на территории РФ.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Хранить в сухом, недоступном для детей месте, при температуре от 4 до 30 * 
С, в запечатанной упаковке, вдали от источника тепла Из^гайте солнечного 
света Тест стабилен до даты, указанной на упаковке (срок годности теста 
составляет 3 года сдаты изготовления).

О Б Л А С ТЬ  ПРИМЕНЕНИЯ 
Самотестирование в домашних условиях.

СПОСОБ ПРМ18«ЕНИЯ

1. ОПРЕДЕЛЕНИЕ Д АТЫ  ТЕСТИРОВАНИЯ
Тест может быть использован с первого дня задержки (при температуре от 15 
A o 3 0»Q .

2. С БО Р И О БРАБ ОТКА ТЕ С ТО В О ГО  ОБРАЗЦА
Данный тест предназначен для использования со свежим образцом мочи. 
Тестирование следует проводит сразу после отбора образца Для отбора 
образца используйте стакатик (не входит в комплект поставки). Моча не 
требует предварительной обработки перед тестированием.

3. ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯ

Внимание! При хранении теста при температуре 4 до 15 * С, выдержать тест, 
не вскрывая фольгированное саше, в течение 30 мин при комнатной 
температуре (от 15 до 30 “С).

1) Извлеките тест из фольгироввнного саше.
2) Используя пипетку, наберите образец мочи из стаканчика для образцов и 
медленно внесите 3-5 капель (приблизительно 120 мкл) в круглую лунку для 
образцов, стараясь не переполнить впитывающую прокладку
3) Прочтите результат через 5 минут
РЕЗУЛЬ ТАТЫ  ТЕ С ТА , СЧИТАННЫ Е ПОЗДНЕЕ, ЧЕМ ЧЕРЕЗ S МИНУТ, 
ЯВЛЯЮ ТСЯ НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ М И
4) Тест после первого использования долхсен быть утилизирован (как бытовые 
отходы)

4. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬ ТАТОВ 
Отрицательный >
Если появляется только одна розовая пиния в контрольной зоне, 
предполомвггельно вы не беременны.
Положительный;
Если в контрольной зоне и тестовой зоне появляются две розовые линии, 
предполомггельно вы беременны.
Ошибка:
Если в тестовой и контрольной области не видна четкая розовая полоса 
или только в тестовой зоне видна розовая полоса, тест считается 
недействительным. Рекомендуется повторить тест в этом случав.

нсс-’ нсс- нсс
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Отрицательный Полоягтельный

К О Н ТР О ЛЬ КА Ч ЕС ТВ А  
Встроенны е  функции ко н тр о ля  качества
По завершению теста будет видна полоса розового цвета в области сС> тест- 
полоски при отрицательном результате и полоски розового цеета в областях 
c T i  и кС> при положительном
Появление полоски е области сС » указывает на то. что тест работает 
правильно и служит процедурным контролем

ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. АНАЛИТИЧЕСКАЯ Ч УВ С ТВ И ТЕЛЬ Н О СТЬ  И ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ 
Ч УВ С ТВ И ТЕЛЬ Н О СТЬ
Были проведены тесты со стандартным раствором концентрации 0 мМЕ/мл, 5 
мМЕ/мл, 10 мМЕ/мл, 25 мМЕУмл. 50 мМЕ/мл, каждая концентрация 
тестировалась 3 раза. Результаты стеггыеали через 5 минут.
Согласно результатам теста, Одиоэтапный ХГЧ тест на беременность показал 
полохогтельные результаты при концентрш4ии 10 мМЕ/ыл, поэтому 
чувствительность теста составляет 10 мМЕ/мл

2. ТО Ч Н О СТЬ
Случайные образцы мочи были получены и протестированы на беременность с 
использованием Одноэтапного ХГЧ теста на беременность и ХГЧ теста Egens 
Образцы были отобраны случайным образов в разное время суток. 
Сравнивались результаты Одноэтапного ХГЧ теста на беременность и ХГЧ 
теста Е д е т .
Всего было собрано 160 образцов мочи, из них 90 положительных Никаких 
расхождений не наблюдалось. По сравнению с ХГЧ тестом Egens, 
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность демонстрирует 100% точность.

3. ВОСПРОИЗВОДИМ ОСТЬ
Были использованы тесты трех разных партий в трех разных местах тремя 
людьми для подтверждения воспроизводимости
Согласно результатам теста, три партии одноэтагного ХГЧ теста на 
беременность имели хорошую воспроизводимость

4. ИЗМ ЕНЧИВОСТЬ
Были протестирован три партии тестов для подтверждения иэметивости 
изделий Тестировали ХГЧ в утреннее и вечернее время каждый день, каждый 
раствор тестировали по 5 раз, результаты считывали через 5 минут 
Согласно результатам испытаний, три партии устройства имели хорошую 
вариабельность, а производительность устройства была стабильной

б.СПЕЦИФИЧНОСТЬ
1) Были протестированы три партии тестов для проверки, протекает iw 
перекрестная реакция в тесте на беременность с часто встречающимися 
веществами в моче Все результаты считывались через 5 минут.
Одноэтапный ХГЧ тест на беременность тестировался с 20 образцами мочи 
женщин в постменопаузе. Затем в образцы мочи добавляли ХГЧ до конечной 
концентрации 10 мМЕ / мл Образцы тестировались на Одноэтапном ХГЧ тесте 
на беременность.
Полоска, протестированная с образцом мочи с ХГЧ. должна бьгтъ 
положительной, а без ХГЧ -  отрицательной. В противном случае, это означает, 
что моча женщин в постменопаузе будет влиять на эффективность 
Одноэтапного ХГЧ теста на беременность.
Все обраэцы были протестированы с помощью теста на беременность. Никаких 
нарушений не наблюдалось Результаты показывают, что у теста на 
беременность нет значительной перекрестной реакции с мочой женщин в 
постменопаузе
2) Все перечисленные ниже вещества готовятся в лаборатории отдела 
исследований и разработок.
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Полоску из каждой партии тестировали с двумя образцами мочи, 
содержащими вышеуказанные вещества, соответственно, один образец 
имел стандартный раствор ХГЧ (10 мМЕ !  мл), а другой - без него. За 
результатами наблюдали, чтобы увидеть, повлияет ли вещество в моче на 
результат теста 12 веществ тестировались одно за другим и результаты 
испытаний записывались для  выявления влияния присутствия веществ в 
моче на результат
Все образцы были протестированы с помощью теста на беременность 
Никаких нарушений не наблюдалось. Результаты показывают, что Тест на 
беременность не имеет значительной перекрестной реакции с часто 
встречающимися веществами а моче.
3) В образец мужской мочи добавляли 500 мМЕ/мл лютеинизирующего 
гормона (ЛГ). 1000 мМЕ/мл фопликулостимулирующего гормона (Ф СО  * 1 
мМЕ/мл тиреоидстимулирующего гормона (Т Т Г ) и тестировали с помощью 
Однозтапного ХГЧ теста на беременность. Затем в образцы мочи 
добавляли ХГЧ до конечной концентрации 10 мМЕ / ил. Образцы были 
протестированы с использованием теста на беременность. Все результаты 
были зафиксированы
Все образцы были протестированы с помощью Однозтапного ХГЧ теста на 
беременность Никаких помех не наблюдалось Результаты показывают, 
что Однозтапный ХГЧ тест на беременность не имеет значительной 
перекрестной реакции с 1 мМЕ/мл Т ТГ , 500 мМЕ/мл Л Г и  1000 мМЕ/нл ФСГ.

Tt.' '  УТИЛИЗАЦИЯ
Тест после первого использования должен быть утилизирован (как бытовые 
отходы) С  устройствами, контактирующими с биологическими жидкостями, 
необходимо обращаться как с  потенциально опасными материалами, в 
соответствии с федеральными, государственными и местными законами 
Класс отходов б.

СТАНДАРТЫ СООТВЕТСВИЯ
ГО С Т  Р 51352. ГО С Т Р 51088. ГО С Т Р И СО 23640. ГО СТ Р И СО 18113-1, 
ГО С Т  Р И СО 18113-4, ГО С Т Р ИСО 15223-1. стандарты серии ГО С Т  ISO 
10993.

Производитель:
Hubei MEIBAO Biotecbnolooy Со.. Ltd
No 5 Hongfu Road. Shayang Economic Development Zone. 448200 
Jingmen City, PEOPLE'S REPUBLIC O F  CHINA (Китай)

Представитель производителя в РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «АЛМ АСА» (ОО О 
кАЛМАСА»),
660064. Россия, Красноярсаий край. г. Красноярск, ул. Академика
Вавилова, д  1. стр. 50. корп 2
Тел.. (391) 276-81-35 E-mail; alnrasaHd@bl(.nj

ОГРАНИЧВ1ИЯЛРОиЕ№ ФЫ ^
1. Алкоголь может повлиять на результат теста. Не рекомендуется 
испЬльэоаать тест после употребления алкоголя
2. В некоторых случаях образцы, содержащие менее 10 млЕ/мл также дают 
положительные результаты.
3. В случаях выявления ранней беременности, низкие концектрации ХГЧ 
могут выдавать отрицательный результат теста Рекомендуется провести 
повторное тестирование через 48 часов.
4 Уровни ХГЧ могут оставаться определяемыми е течение неокольсих 
недель после нормального родораэрешения, родоразрешения путем 
кесарееа сечения, самопроизвольного выкидыша или терапеаттеского 
аборта.
5 В случаях, когда присутствуют очень высокие уровни ХГЧ (> 500 000 млЕ 
/ мл), может иметь место ложноотрмцательный результат из-за эффекта 
кпрозоны» Если беременность асе еще подозревается, просто разбавьте 
образец 1: 1 деионизированной водой и повторите анапиэ
6 Если образец мочи слишком разбавлен (то есть низкий удельный вес), 
он может не содержать репрезентативный уровень ХГЧ Если беременность 
•се еще подозревается, первая проба мочи утром должна быть получена 
через 24-48 часов и повторно протестирована
7 Как и в случае любой диагностической процедуры, пользователь должен 
оценить данные, полученные с помощью этого теста, а свете другой 
клинической информации и проконсультироваться с врачами для 
окончательного подтверждения беременности, прежде чем принимать 
какое-либо медицинское решение

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ■ V-*': 
только для САМ О СТО Я ТЕЛЬН О Й  ДИАГНОСТИКИ
1. Внимательно прочитайте инструкции по применению перед выполнением 
этого теста. Обратите внимание на положение линий С  и Т.
2. Не используйте тест после истечения срока годности
3. Не используйте повторно. После первого использования утилизируйте 
тест.
4. Не используйте тест, если упаковка повреждена или вскрыта
5. Не притрагивайтесь к мембране на полоске
6. Используйте тест сразу после вскрытия упаковки. Продолжительное 
воздействие повышенной влажности может повредить тест.
7. Относитесь к образцам мочи и использованным изделиям как к 
потенциально зараженным. Избегайте контакта с кожей

, СТА Б И ЛЬ Н О СТЬ
Изделие поставляется в нестерильном виде.
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