
•  Achten Sie darauf, dass die Patientin 2 bis 4 Stunden vor der 
 Urinabgabe nicht zu viel Flüssigkeit zu sich nimmt! Zu viel Flüssigkeit 
 verdünnt den Urin und kann zu einem falsch negativen Testergebnis
 führen, denn dadurch nimmt die hCG-Konzentration im Urin ab.



UNGÜLTIG: 

Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Falls innerhalb 
der vorgegebenen Ablesezeit keine Kontrolllinie 
erscheint, ist das Ergebnis ungültig und der Test 
muss verworfen werden. Bitte lesen Sie die Test-
durchführung noch einmal aufmerksam durch und 
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. 
Falls die Problematik bestehen bleibt, verwenden 
Sie das Kit bitte nicht weiter und benachrichtigen 
Sie ihren Lieferanten. 

Hinweis: Unzureichendes Probenvolumen, Fehler bei der Testdurch-
führung oder abgelaufene Tests sind die häufi gsten Ursachen für 
einen Ausfall der Kontrolllinie.

 QUALITÄTSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine interne Prozesskontrolle in Form der 
Kontrolllinie (C). Ihr Erscheinen bestätigt, dass das Probenvolumen 
ausreichend war und der Test korrekt durchgeführt wurde. 

Externe Kontrollen sind im Testkit nicht enthalten.

EINSCHRÄNKUNGEN
1. Der HCG Test ist nur für die professionelle in vitro diagnostische

Verwendung und kann nur für den qualitativen Nachweis von humanem
Choriongonadotropin (hCG) in Urin verwendet werden. Der Test kann
weder einen quantitativen Wert noch eine Veränderung der hCG-
Konzentration bestimmen.

2. Es besteht die Möglichkeit, dass sehr verdünnte Urinproben mit niedriger
Dichte, keinen repräsentative hCG-Konzentration aufweisen, insbesondere
zu Beginn der Schwangerschaft. Wenn nach einem negativen Testergebnis
weiterhin der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht, sollte eine Probe
des ersten Morgenurins 48-72 Stunden später erneut untersucht werden
und gegebenenfalls andere diagnostische Hilfsmittel zur Anwendung
kommen.

3. Ein hoher Anteil an Schwangerschaften im Anfangsstadium wird auf
natürlichem Wege beendet. Solche spontanen Aborte werden oft als
verzögerte Regelblutungen wahrgenommen. Dennoch können sie zu hCG-
Konzentrationen führen, die von dem Test nachgewiesen werden und
somit zu schwach-positiven Ergebnissen führen, bis die hCG-
Konzentration wieder normale Werte erreicht. Bei sehr schwach-
positiven Testergebnissen sollte der Test nach zwei Tagen mit
Morgenurin wiederholt werden.

4. Von der 5. bis zur 7. Schwangerschaftswoche besteht die Gefahr eines
„Übersättigungseffekts“ durch ein Abbauprodukt des humanen
Choriongonadotropin, genannt beta-hCG, der zu falsch negativen
Testergebnissen führen kann. Während dieser Zeit der Schwangerschaft
steigt die Konzentration jenes beta-hCGs sehr stark an, was zur
Unterdrückung/Hemmung der Anbindung der hCG-spezifischen Antikörper
an der Testlinie und somit zu falsch negativen Testergebnissen führen
kann. Wenn trotz des damit möglichen negativen Testergebnisses der
Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht, sollten vom Arzt
weitergehende Untersuchungen durchgeführt werden.

5. Auch andere Ursachen außer einer Schwangerschaft können erhöhte
hCG-Werte zur Folge haben. Dazu gehören z.B. trophoblastische oder
nicht-trophoblastische Krankheitsbilder wie Hodenkrebs, Prostatakrebs,
Brustkrebs und Lungenkrebs. Deshalb sollte die Diagnose einer
Schwangerschaft aufgrund des Nachweises von hCG nur gestellt
werden, wenn diese Krankheitsbilder ausgeschlossen werden können

6. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die Bestätigung einer
Schwangerschaft durch den Arzt nur nach Auswertung aller relevanten
Befunde aus der klinischen Bewertung und der Laboruntersuchung
vorgenommen werden.

 TESTDURCHFÜHRUNG

Bringen Sie den Test¬streifen im versiegelten Folienbeutel und 
die Urinprobe vor der Testdurchführung auf Zimmertemperatur 
(15 - 30°C) und mischen Sie die Probe gegebenenfalls gut durch.

1. Timer auf 3 Minuten einstellen!
2. Entnehmen Sie den Teststreifen aus

dem Folienbeutel und halten Sie ihn
am farbigen Griff. Einmal
entnommen sollte der Teststreifen
sofort, spätestens aber innerhalb
einer Stunde verwendet werden.

3. Tauchen Sie den Teststreifen mit
der weißen Eintauchspitze
15 Sekunden in die Probe ein.
Die Flüssigkeit darf dabei die
MAX-Linie nicht übersteigen.
Wenn die Flüssigkeit die Reaktions-
zone berührt, wird der Test
unbrauchbar. Legen Sie den Test-
streifen anschließend auf eine
saubere Unterlage, die ihm keine Feuchtigkeit entzieht.

4. Starten Sie den Timer.
5. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Während des

Testablaufs sehen Sie, wie eine gefärbte Flüssigkeitsfront über die
weiße Membran wandert und sich eine oder zwei rötliche Linien
bilden. Dann wird der Hintergrund wieder klar. Lesen Sie das
Testergebnis nicht später als 10 Minuten nach dem Eintauchen ab.

Hinweis:Die Sensitivität des Tests steigt mit verlängerter
Inkubationszeit, sodass niedrige hCG-Konzentrationen dann sehr
schwache T-Linien hervorrufen können. In seltenen Fällen können
auch nicht schwangere Individuen derartige hCG-Konzentrationen
aufweisen. Um falsch positive Ergebnisse zu vermeiden, sollte
deshalb das Ergebnis nicht später als nach 10 Minuten abgelesen
werden.

 AUSWERTUNG

POSITIV (schwanger): 

Es zeigen sich zwei farbige Linien, eine rötliche Linie 
in der Kontrollregion (C) und eine rötliche Linie in 
der Testregion (T). Dieses Ergebnis bedeutet, dass 
hCG durch den Test nachgewiesen wurde.

Hinweise: 

• Die Farbintensität in der Testregion ist abhängig von der hCG-
Konzentration im Urin. Deshalb sollte jede rötliche Linie in der
Testregion als positiv gewertet werden

• Im Falle eines positiven Ergebnisses kann die (obere) Kontrollinie sehr
blass sein, wenn die Testlinie besonders kräftig ausfällt. Das
Testergebnis ist dann trotzdem gültig.

NEGATIV (nicht schwanger): 

Im Ergebnisfenster erscheint nur eine rote Linie, die 
Kontrolllinie (C). In der Testregion (T) ist keine Linie 
zu sehen. Das bedeutet, dass kein hCG durch den 
Test nachgewiesen wurde.
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ERWARTETE WERTE

Bei gesunden nicht-schwangeren Frauen und bei gesunden Männern 
sollte der HCG Test ein negatives Testergebnis zeigen.

Bei gesunden schwangeren Frauen steigt die hCG-Konzentration im Urin 
nach der Empfängnis an. Dabei kann die Höhe der hCG-Konzentration je 
nachdem wie fortgeschritten die Schwangerschaft ist, und auch 
individuell, sehr unterschiedlich sein. Der HCG Test hat eine Sensitivität 
von 20 mIU/ml, so dass eine Schwangerschaft bereits einen Tag nach 
Aussetzen der Regelblutung mit dem Test nachweisbar ist

LEISTUNGSDATEN
Genauigkeit
In einer Vergleichsstudie, die in mehreren Kliniken durchgeführt 
wurde, wurde der Premax-hCG Test mit einem anderen kommerziell 
erhältlichen hCG Schnelltest verglichen. Dabei wurden 608 
Urinproben mit beiden Testsystemen getestet, und beide haben 
jeweils 377 Urinproben als hCG-negativ erkannt und 231 als hCG-
positiv.Die Ergebnisse zeigen eine mehr als 99%ige 
Gesamtgenauigkeit des Premax-HCG Tests im Vergleich mit dem 
anderen Schnelltest.

Analytische Leistungsfähigkeit

Sensitivität/Messbereich

Der Premax-hCG Test  weist hCG im Urin bei einer Konzentration 
von 20 mIU/ml oder höher nach, und ist auf den Internationalen 
W.H.O.-Referenzstandard kalibriert.

Präzision
Intra-Assay

Zur Überprüfung der Chargenübereinstimmung wurden je 10 
Messreihen mit Tests derselben Charge mit verschiedenen Proben 
durchgeführt: 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml und 0mIU/ml hCG 
im Urin. Alle hCG-positiven und negativen Proben wurden zu 100 % 
korrekt identifiziert.

Inter-Assay

Zur Überprüfung der Übereinstimmung von Tests verschiedener 
Chargen wurden dieselben Proben (20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/
ml und 0mIU/ml hCG im Urin) in 10 unabhängigen Testreihen mit 
Tests von 3 verschiedenen Chargen getestet. Alle hCG-positiven und 
negativen Proben wurden zu 100 % korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivität

Bei Zugabe von LH (300mIU/mL), FSH (1.000mIU/ml), und TSH 
(1.000μIU/ml) zu negativen (0mIU/ml hCG) und zu positiven (20mIU/
ml hCG) Urinproben gab es keine Kreuzreaktionen

STÖRANFÄLLIGKEIT 

HCG freie Urinproben und Urinproben mit 20 mlU/ml hCG wurden mit 
folgenden Substanzen versetzt. Das Testergebnis wurde durch keine 
dieser Verbindungen verfälscht.

CE Kennzeichnung entsprechend 
den Anforderungen nach Anhang III 
der Richtlinie 98/79 EG

Gebrauchsanweisung beachten

In-vitro-Diagnostikum 

Temperaturbegrenzung

Chargenbezeichnung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Verfallsdatum

Bestellnummer

Hersteller

Inhalt ausreichend für <n> 
Tests
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Methode anderer HCG Schnelltest Gesamt-
Ergebnisse HCG Test 

von Dutch 
Diagnostics 

Ergebnis Positiv Negativ 
Positiv 231 0 231 
Negativ 0 377 377 

Gesamtergebnisse 231 377 608 

*Confidence Intervals Sensitivität: >99,9% (95%CI*: 98,7%~100%) 
Spezifität: >99,9% (95CI*: 99,2%~100%) 
Genauigkeit: >99,9%(95%CI*: 99,5%~100%)  

Acetaminophen 20 mg/dl Kreatinin 200 mg/dl

Acetylsalicylsäure 20 mg/dl Gentisinsäure 20 mg/dl

Ascorbinsäure 20 mg/dl Glucose 2 g/dl

Humanes Albumin 2000 mg/dl Hämoglobin 1 mg/dl

Atropin 20 mg/dl Harnstoff 3000 mg/dl

Koffein 20 mg/dl Harnsäure 10 mg/dl




