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UCEL POUZITI

Jednordzovy téhotensky test zjistuje pfitomnost hCG (choriogonadotropi-
nu) hormonu v modi, ktery napomahd detekovat ranné stadium téhoten-
stvi. Test je vhodny pro profesiondlni i domaci uziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Jednordzovy téhotensky HCG test méfi pfitomnost lidského hormonu
(choriogonadotropinu) v lidské modi. SlouZi k zjisténi v¢asného téhoten-
stvi. Po navdzani embrya na délozni vystelku zading placenta produkovat
HCG. Jiz nékolik dni po oplodnéni dochazi ke zvyseni koncentrace hCG v
krvi natolik, Ze toto zvySeni ze testem detekovat. HCG hormon je nezbytny
pro zadrzeni Zlutého téliska v prvnich 4 - 6 tydnech téhotenstvi a tedy i pro
Uspésny pribéh téhotenstvi. Jak téhotenstvi postupuje, mo¢ obsahuje
vys$si hladiny hCG v koncentracich 25 mlU/ml popf. vys$si. Koncentrace
hCG u netéhotnych Zen je normalni 5,0 mlU/mL.

PRINCIP TESTU

Téhotensky HCG test je rychly jednorazovy test zaloZeny na imunochro-
matografické technologii. Tento test vyuzivd kombinaci monoklondlni a
polyklondlni protildtky k selektivnimu stanoveni rostouci hladiny hCG v
modi. Membrana v testovaci zéné je impregnovana koloidnim konjugatem
¢astic zlata a monoklondlnimi protildtkami proti HCG, v kontrolni zéné pak
polyklondlnimi protilatkami (mysi protildtky). Vzorek modi se zavede do
chromatografické membrdny, poté migruje membrdnou a reaguje s
barevné znacenym konjugatem. Pozitivni vzorek reaguje se specifickou
barevné znadenou monoklondlni protildtku proti hCG a vytvafi riZovou
linii v mist& testovaci zény (,T“) Jakykoli vzorek zpUsobi rlizové zbarvenou
¢aru v kontrolni zéné (,C*). Kontrolni zéna je tvofena vazbou polyklondl-
nich protildtek (mysi protildtky) pfipojené na kontrolni zénu (C) ke
konjugdtu koloidniho zlata se vzorkem. PFitomnost kontrolni ¢arky (,C*)
znadi, Ze byl test proveden spravné.

OBSAH

Jednd se o diagnosticky zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pro
sebetestovani in vitro ve shodé s nafizenim ¢.56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Kazda krabicka obsahuje: ochranny obal s testem a navod k pouZiti.
Kazdy ochranny obal obsahuje: téhotensky testovaci prouZek a
vysou$edlo. Vysouseci polstérek slouZi pouze pro uéely skladovani, pro
vlastni testovdni se nepouziva. Kazdy téhotensky test (prouzek) je jednotli-
vé baleny v ochranném obalu.

Baleni NEOBSAHUIJE testovaci materidl (kelimek na vzorek mo¢i,
Casovad, jednordzové rukavice a jiné).

SKLADOVANI

Testovaci soupravu skladujte pfi pokojové teploté (4°C - 30°C) v
uzavieném ochranném obalu do data exspirace. Salek otevirejte té&sné
pred pouzitim testu. Testovaci soupravy by mély byt chranény pred
primym sluneénim zarenim, vlhkosti a teplem. Chrarite pfed mrazem.

UPOZORNENI

1. POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN-VITRO (IVD), NE pro interni
pouziti.

2. Pfed provedenim tohoto testu si peclivé predtéte ndvod k poufZiti.
Provedte kazdy krok presné dle pfiloZzeného ndvodu.

3. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na ochranném
obalu.

4. Kazdy téhotensky test lze pouzit pouze jednou. Téhotensky test znovu
nepouzivejte.

5. Test nepouzivejte, pokud je ochranny obal poskozen.

6. Jakmile je ochranny obal otevien, mél by byt test pouZit okamzité.

7. Po pouziti zlikvidujte kazdy t&hotensky test. Se vzorky modi a pouzitym
testovacim materidlem zachdzejte, jako by byly potencialné infekéni.
Zabrarnite kontaktu s pokozkou.

8. Pfi pouziti tohoto produktu, byste neméli uzivat hCG nebo LH Léky,
které mohou ovlivnit vysledky testu. Vysledek miZe byt neplatny.

9. UCHOVAVEITE MIMO DOSAH DETI.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM

Chcete-li provést tento test, odeberte vzorek modi do ¢isté a suché nadoby
(napfiklad plastovy kelimek). Idedlnim vzorkem je prvni ranni moc¢
(obsahuje vy$si koncentraci HCG). Nicméné, lze pouzit vzorek modi
odebrany kdykoli béhem dne. Po provedeni testu zlikvidujte pouzity
material (testovaci kelimek + pouzity prouzek testu).
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tycinka tarka ¢arka

1. Odeberte vzorek modi do suché a ¢isté nadoby.
Idedlnim vzorkem je prvni ranni mo¢.

2. Vyjméte testovaci prouzek z ochranného obalu.

3. Ponofte testovaci prouzek do odebrané modi tak, aby
vyznadena Sipka sméfovala do vzorku modi.

4. Testovaci prouzek neponofujte do moci nad
vyznacenou linii MAX (maximum). Jinak test
neprobéhne spravnym zptsobem.

5. Po 15 sekunddch testovaci prouzek vyjméte ze
vzorku modi a polozte jej na vodorovny, neabsorp¢ni,
¢isty a suchy povrch (napfiklad na vrchni ¢ast nddobky
s modi).

6. Pozitivni vysledek mGzete pozorovat jiz béhem 40 sekund (v zavislosti
na koncentraci HCG ve vzorku mocdi). Avsak pro potvrzeni negativniho
vysledku je tfeba vyckat necelych 5 minut, dokud reakce neprobéhne
uplné.

JAK SPRAVNE CiST VYSLEDKY
POZITIVNI: V kontroln{ (C) i testovaci (T)
z4né se zjevné objevily dvé zfetelné barevné
&arky. To znamena, Ze byl v mo¢i detekovan
HCG hormon a existuje velkd moznost
téhotenstvi. Objevené ¢arky mohou byt
slabé a jedna ¢arka miZe byt svétlejsi nez
druh3; je to vSak stale pozitivni vysledek.
Carky se nemusi shodovat v sile ani barvé.
NEGATIVNI: Objevila se pouze jedna
barevna &rka v kontrolni oblasti (C). V
testovaci z6né (T) neni patrnd zadna
barevna ¢érka. To naznaduje, Ze nejste
téhotnd nebo jste testovali pfili$ brzy. Pokud
si nejste jistd, opakujte test znovu béhem
ndsledujicich 48 hodin.

NEPLATNY VYSLEDEK: V kontrolni (C) i testovaci (T) zéné se neobjevila
24dnd barevnd (arka. Zopakujte test s novym testovacim prouzkem.
Neplatné vysledky testu mohou byt zplsobeny: Absorpéni $picka nebyla
dtkladné navlhéena. Cteni vysledku testu bylo piili§ brzy nebo pfilig
pozdé (po vice nez 5 minutach).

POZITIVNI NEGATIVNI  NEPLATNY

VYSLEDEK

KONTROLA KVALITY

Integrované funkce kontroly kvality jsou souddsti testu - vznik barevné
¢arky v kontrolni oblasti naznaduje, Zze téhotensky test HCG funguje
spravné, bylo pouzito dostate¢né mnozstvi odebraného vzorku modi a
test byl proveden dle uvedenych pravidel. Zabarvi-li se celé pozadi v
testovaci zéné zplsobem, Ze mdze dojit ke Spatnému ¢teni vysledkd, lze
povazovat tento test za neplatny. Doporucuje se pozitivni kontrola hCG
(obsahujici 10-250 mIU /ml hCG) a negativni hCG kontrola (obsahujici O
mlU/ mlhCG) za (c¢elem ovéreni spravné funkénosti testd s kazdou novou
zasilkou testd.

PARAMETRY

1. CITLIVOST

Jednordzovy téhotensky test HCG z modi zobrazi pozitivni vysledky u
vzork{ obsahujici HCG v koncentracich 25 mIU / ml nebo vys$sich.

2. PRESNOST

Srovnavaci studie na jednordzové téhotenské soupravy na detekci HCG v
modi s legdlné proddvanymi zafizenimi byly provadény interné a v klinicky
referen¢ni laboratofi. Byly porovndny pozitivni a negativni vysledky a
korelace byla > 99%.

3. SPECIFIKACE
Ndésledujici slou¢eniny nevykazovaly pfi rozpustén
modi, kterd méla hladiny HCG 0 a 25 mIU / mL.

.
|

zadnou interferenci

hLH 500 mIU / ml

hFSH 1000 mIU/ ml

hTSH 1000 plU / ml
Paracetamol 20mg/dL Kodein 6ug/dL
Kyselina acetyloctovd | 2000mg/dL Ethanol 1.0%
Vitamin C 20mg/dL Methanol 10 %
Kyselina beta- 2000 mg/dL Albumin 2000 mg/dL
hydroxymdselnd
Kofein 20mg/dL Glukdza 2000 mg/dL
Efedrin 20mg/dL Bilirubin 2 mg/dL
Kyselina gentisova 20mgddL Atropin 20mg/dL
Fenylpropanolamin 20mg/dL Estriol-17 beta 1400ug/dL
kyselina salicylovd 20mg/dL Hemoglobin 500mg/dL
Fenothiazin 20mg/dL Pregnanediol 1500ug/dL
EDTA 80mg/dL Thiophene 20mg/dL
Kyselina 20mg/dL Ampicillin 20mg/dL
acetylsalicylovd
Benzoylecgonine 10mg/dL Tetracycline 20mg/dL
Kanabinol 10mg/dL Ketony 20mg/dL

Provedeni testu pfili§ brzy mize vést k faledné negativnimu vysledku
kvili nizké hodnoté HCG. V tomto pfipadé by mél byt dalsi vzorek moci
ziskan o 48 hodin pozdéji a otestovan znovu.

Hladiny HCG mohou zlstat detekovatelné nékolik tydnt napftiklad po
normalnim porodu, cisafskym fezu nebo spontannim potratu.

Pokud je vzorek mo¢i pfili$ zfedény (tj. nizkd mérna hmotnost), nemusi
test poskytovat vérohodné vysledky. Pokud je téhotenstvi stile
podezielé, vyc¢kejte 48 hodin a znovu otestujte prvni ranni vzorek mo¢i
novym jednordzovym testem. Jednordzovy test slouZi orientaéné ke
zjisténi hladiny HCG. Potvrzeni téhotenstvi musi provést vas oSetfujici
lékaF po vyhodnoceni klinickych vySetieni.

Test mdze poskytovat fale$né vysledky, a to v souvislosti s uzivanim
nékterych Lékd nebo v pfipadé, Ze trpite onemocnénimi, kterd mohou
zvy$ovat hladinu HCG (napf. myom délohy, menopauza, jind hormondl-
ni onemocnéni).
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Viz névod
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Recyklovat

Kéd 22, papirova
lepenka, hlinik,
PAP plast, atd.
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