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UCEL POUZITI

hCG téhotenska rychlotestovaci kazeta se zvySenou citlivosti je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni
lidského choriového gonadotropinu v lidské moci pro skoré zjiSténi téhotenstvi.

PRINCIP

hCG téhotenska rychlotestovaci kazeta se zvySenou citlivosti je rychla jednokrokova imunoanalyza s lateralnim tokem pro
kvalitativni stanoveni lidského choriového gonadotropinu (hCG) v mo¢i pro zjisténi t€hotenstvi. Test vyuziva kombinaci protilatek
v€etné monoklonalni protilatky proti hCG pro selektivni detekci zvySenych hladin hCG. Analyza probiha pfidanim moci do
vzorkové jamky a ziskanim vysledku pomoci barevnych &ar.

REAGENCIE

Test obsahuje anti-hCG ¢Castice a anti-hCG imobilizované na membrané.

OPATRENI

Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pribalovém letaku

¢ Nepouzivejte po datu spotfeby, které je vytisknuto na foliovém sacku.

Skladujte na suchém misté pfi 2-30°C nebo 35,6 — 86 °F. Nezamrazuijte.

Nepouzivejte, pokud je sacek roztrzen nebo poskozen.

Drzte mimo dosahu déti.

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Nema se pozivat.

Foliovy sacek testovaci kazety neotvirejte, dokud nejste pfipraveni k zapoceti testovani.

e Pouzita testovaci kazeta ma byt zlikvidovana podle mistnich nafizeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v plivodnim baleni pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Test je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na
foliovém sacku. Test musi do pouziti zUstat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu spotfeby.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorek moci je tfeba odebrat do Cisté a suché nadoby. Upfednostriuje se vzorek prvni ranni moci, protoze bézné obsahuje
nejvyssi koncentraci hCG; nicméné je mozné pouzit vzorky moci odebrané ve kteroukoli denni dobu. Vzorky moci vykazujici
viditelné srazeniny je tfeba centrifugovat, prefiltrovat nebo nechat usadit pro ziskani €irého vzorku pro testovani.

Vzorky moci je mozné pred testovanim skladovat pfi 2-8 °C po dobu maximalné 48 hodin. Pro delSi skladovani je mozné vzorky
zamrazit a skladovat pfi teploté pod -20 °C. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim rozmrazeny a promichany.
POSKYTOVANE MATERIALY

o Testovaci kazeta o Kapatko o Pribalovy letak
POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

o Stopky L o Nadoba pro odbér vzorku
POKYNY K POUZITI

Test a vzorek moci nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1.Testovaci kazetu vyberte z foliového sacku a pouzijte ji okamzité v pribéhu jedné hodiny.

2.Kapatko drzte svisle a naneste 3 plné kapky moci do vzorkové jamky testovaci kazety a spustte stopky. Zabrarite zachyceni
se bublin ve vzorkové jamce. Viz obrazek nize.

3.Kdyz kazeta zac¢ne pracovat, mlzete si povSimnout jemné barevny tok pfesouvajici se pres testovaci oblast (T) a kontrolni
oblast (C) testovaci kazety. Vysledky odecitejte po 3 minutach. Pokud se neobjevi zadna barevna ¢ara, pockejte jesté dalsi
minutu. Nékteré pozitivni vysledky mohou byt pozorovany za jednu minutu a méné v zavislosti na koncentraci hCG. Vysledky
uz neodcitejte po 10 minutach

5 3 kapky vzorku hCG
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ODECTENI VYSLEDKU

POZITIVNI: Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna &ara by se méla nachazet v kontrolni oblasti (C) a dal$i barevna &ara

by se méla nachazet v testovaci oblasti (T). Jedna ¢ara mlze byt svétlej$i nez druhd; nemusi se shodovat. Toto znaci, Ze jste

pravdépodobné téhotna.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna &ara v kontrolni oblasti (C). Zadna viditelna &ara se neobjevi v oblasti testovaci &ary

(T). Toto znadi, ze pravdépodobné nejste téhotna

NEPLATNY: Vysledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti neobjevi Zadna barevna &ara, i kdyz se éara objevi

v testovaci oblasti (T). Méli byste test zopakovat s novou testovaci kazetou.

POSTUP KONTROLY

Kontrola postupu je obsazena v testu. Barevna ¢ara, ktera se zobrazuje v kontrolni oblasti (C) se povazuje za vnitfni pozitivni

kontrolu prdbéhu testu. Potvrzuje dostateény objem vzorku, a spravnou techniku provedeni.

OMEZENI

Existuje moznost, Ze tento test poskytne nespravné vysledky. Pfed uskuteénénim jakychkoli zdravotnich rozhodnuti konzultujte

s lékafem.

1. Léky obsahujici hCG (jako Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) mohou davat faleSné pozitivni vysledek. Alkohol, oralni
antikoncepce, Iéky proti bolesti, antibiotika nebo hormonaini terapie neobsahujici hCG by nemély vysledek ovliviiovat.




2. Velice zfedéné vzorky moci, co ukazuje nizka specificka hustota, nemusi obsahovat reprezentativni hladiny hCG. Pokud je
porad podezfeni na téhotenstvi, je tfeba odebrat prvni ranni mo¢ 48 hodin pozdéji a otestovat.

3. Velmi nizké hladiny hCG (méné nez 50 mIU/mL) jsou pfitomny v moci tésné po oplodnéni. Nicméné protoze podstatny pocet
t&hotenstvi v prvnim trimestru skonéi z fyziologickych divod(,' je tfeba slab& pozitivni vysledek potvrdit op&tovnym
otestovanim se vzorkem prvni ranni moc¢i odebranym po 48 hodinach.

4. Tento muze poskytovat faleSné pozitivni vysledky. Mnozstvi stavu jinych jako téhotenstvi véetné tromboplastické choroby a
jistych ne-tromboplastickych neoplazm0 véetné testikularnich tumord, rakoviny prostaty, rakoviny prsu a plic zapficifiuje
zvy$ené hladiny hCG?23. Proto by se pfitomnost hCG v mo&i nebo séru neméla pouzit k diagnéze téhotenstvi, dokud se tyto
stavy nevylougi.

5. Tento maze poskytovat fale§né negativni vysledky. K fale$né negativnim vysledkim mize dojit, kdyZ jsou hladiny hCG pod
hladinou citlivosti testu. Pokud je pofad podezieni na téhotenstvi, je tfeba po 48 hodinach odebrat prvni ranni mo¢ nebo
sérum a otestovat znovu. V pfipadé Ze je podezieni na téhotenstvi a test pofad dava negativni vysledky, navstivte kvdli
ddkladnéjsi diagndze lékare.

6. Tento test poskytuje pfedpokladanou diagnézu téhotenstvi. Potvrzenou diagnézu téhotenstvi midze vykonat pouze Iékar po
zhodnoceni vSech klinickych a laboratornich naleza.

DODATECNE INFORMACE

1.Jak testovaci kazeta funguje?

hCG téhotenska rychlotestovaci kazeta se zvySenou citlivosti detekuje hormon ve vasi moci v pribéhu téhotenstvi (hCG - lidsky
choriovy gonadotropin). Mnozstvi t€hotenského hormonu stoupa s postupem téhotenstvi.

2. Jak nejdrive poté jako mam podezreni, Zze jsem téhotna, mam test podstoupit?

Test je uréen pro stanoveni hCG jiz 6 dnl pfed vynechanou menstruaci (5 dnd pfed dnem o¢ekavané menstruace). Test mlzete
vykonat ve kteroukoli denni dobu; nicméné pokud jste t€hotna, prvni ranni mo¢ obsahuje nejvice téhotenského hormonu.
3.Musim testovat prvni ranni mo¢?

| kdyZz mlzete testovat ve kteroukoli denni dobu, vase prvni ranni mo¢ je bézné nejkoncentrovanéj$i z celého dne a bude v sobé
obsahovat nejvice hCG.

4.Jak presny je test?

Bylo vykonano klinické vyhodnoceni porovnavajici vysledky ziskané pomoci hCG téhotenské rychlotestovaci kazety se zvySenou
citlivosti a jiného komeréné dostupného mocového hCG testu. Klinicka zkouska obsahovala 608 vzorkd moci: obé metody
identifikovaly 231 pozitivnich a 377 negativnich vysledkd. Vysledky prokazaly > 99% celkovou presnost hCG téhotenské
rychlotestovaci kazety se zvySenou citlivosti v porovnani s jinym moc¢ovym hCG testem.

5.Jak citlivy je test?

hCG téhotenska rychlotestovaci kazeta se zvySenou citlivosti detekuje hCG v mo¢i v koncentraci 10 mlU/mL nebo vy$Si. Test byl
standardizovan podle W.H.O. mezinarodniho standardu. Pfidani LH (300 mIU/mL), FSH (1000 mlU/mL), a TSH (1000 mIU/mL) k
negativnimu (0 mIU/mL hCG) a pozitivnimu (10 mlU/mL) vzorku nevykazovalo kfiZovou reaktivitu.

6.Co mam délat, kdyz vysledek ukazuje, ze jsem téhotna?

Znamena to, Ze vaSe mo¢ obsahuje hCG a jste pravdépodobné téhotna. Navstivte svého Iékafe pro potvrzeni téhotenstvi a pro
prodiskutovani krok(, které mate dale podstoupit.

7.Jak poznam, ze test probéhl spravné?
Objeveni se barevné Cary v kontrolni oblasti (C) vam fika, zZe jste postup testu vykonala spravné a byl nasan spravny objem
vzorku mogi.

8.Co mam délat, kdyz vysledek ukazuje, ze nejsem téhotna?

Znamena to, Ze ve vasi moci nebyl stanoven hCG a pravdépodobné nejste t€hotna. Pokud vam nezacne perioda v prabéhu
jednoho tydne od ocekavaného €asu, zopakujte test s novou kazetou. Pokud ziskate stejny vysledek a porad se nedostavila
perioda, méla byste navstivit svého Iékare.
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POUZITE SYMBOLY
Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti
A ISkladujte mezi 2-30°C
@ NepouZivejte, pokud je obal poskozen
|Autorizovany zastupce v EU
] Katalogové #
W Testd na kit
g PouZzijte do
Cislo $arze
"] Vyrobce
Qg:\ INepouZivejte opakované
DE Prostudujte pokyny k pouZiti
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