SAFECARE C € 0197
hCG Téhotensky prouzkovy test pro sebetestovani

Ucel pouziti
SAFECARE hCG téhotensky prouzkovy test je rychly jednokrokovy test uréeny
pro kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu (hCG) v mo¢i pro
vc¢asnou detekei téhotenstvi.
Uréen pro sebetestovani a in vitro diagnostiku.

Podstata

Protoze mnozstvi hormonu nazyvaného lidsky choriovy gonadotropin (hCG) ve
vasem téle se béhem prvnich dvou tydni t€hotenstvi rychle zvysuje, prouzkovy
test detekuje pfitomnost tohoto hormonu v moéi jiz v prvni den po vynechané
period€. Prouzkovy test miize piesné detekovat t€hotenstvi, kdyz je hladina hCG
mezi 25 mIU/ml az 500 000 mIU/ml.

Testovaci ¢inidlo je vystaveno mo¢i, coz mo¢i umoziiuje migrovat pies absorpéni
prouzkovy test. Znaceny konjugat protilatka-barvivo se vaze na hCG ve vzorku,
ktery tvoii komplex protilatka-antigen. Tento komplex se vaze na anti-hCG
protilatku v testovaci oblasti (T) a vytvafi ¢ervenou linii, kdyZ je koncentrace
hCG rovna nebo vyssi nez 25 mlIU/ml. V nepiitomnosti hCG neni v testovaci
oblasti (T) zadna linie. Reakéni smés dale vzlina absorpénim prouzkem kolem
testovaci oblasti (T) a kontrolni oblasti (C). Nenavazany konjugat se vaze na
¢inidla v kontrolni oblasti (C) a vytvaii ervenou linii, coz prokazuje, Ze testovaci
prouzek funguje spravné.

A Varovani a bezpecnostni opatieni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pted provedenim testu si pfectéte viechny informace v tomto piibalovém letaku.
Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti.

Neotevirejte uzaviené foliové pouzdro, dokud nejste pfipraveni zahajit test.
Nedotykejte se membrany umisténé ve vysledkové oblasti.

Stejné jako u vSech diagnostickych testil by kone¢na klinicka diagnéza neméla
byt zalozena na vysledcich jediného testu, ale méla by byt stanovena lékafem

az po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezu.

e Testovaci prouzek znovu nepouzivejte.

e Vsechny vzorky moci a pouzité prouzky by mély byt povazovany za potencialné
infek¢ni. Zabraite kontaktu s kiizi.

Slozeni

Testovaci prouzek se sklada z koloidni zlato-monoklonalni protilatky proti hCG
potazené na polyesterové membrané a monoklondlni protilatky proti hCG a kozi-
anti-mysi IgG potazené na celul6zové nitratové membrang.

Kazdy sacek obsahuje jeden testovaci prouzek a jedno vysousedlo. Kazda
krabicka obsahuje jeden sacek a jeden navod k pouziti.

Skladovani a stabilita

o Skladujte v zabaleném obalu pti pokojové teploté (4-30 °C nebo 39,2-86 °F).
Souprava je stabilni do data pouzitelnosti vyznaceného na etiketé.

o Po otevieni sacku by mél byt testovaci prouzek pouzit do jedné hodiny. Dlouho-
dobé vystaveni horkému a vlhkému prostfedi zpiisobi poskozeni produktu.

Neposkytnuté vybaveni

¢ Nadoba na odbér vzorkt .

MEFi¢ Casu

Ranni mo¢ obvykle obsahuje nejvyssi koncentraci hCG, a je proto nejlepSim
vzorkem pfi testovani mo¢i. AvSak mo¢ odebrand v kteroukoli denni dobu je stejné
pouzitelnd. Vzorek moc¢i musi byt odebran do ¢isté, suché nadoby bud’ z plastu nebo
ze skla.

Postup zkousky

e Pied provedenim jakychkoli testl si pozorné preététe cely postup.
e Nechte pfed testovanim zku$ebni prouzek a vzorek mo¢i ustalit na pokojové
teploté 20-30°C

Obrézek 1

Ponofte testovaci prouzek

Obrézek 2
Odeététe vysledky

[ Thce ]

b=

Oblast vysledki
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Pozitivni test Negativni test Neplatny test

1. Vyjméte testovaci prouzek z uzavieného sacku.

2. testovaci prouzek drzte svisle a opatrné ho ponoite do vzorku mo¢i tak, aby konec
Sipky sméfoval k moéi.
POZNAMEKA: Neponofujte prouzek nad hranici Max.

3. Odstraiite prouzek po 10 sekundach a polozte prouzek rovné na &isty, suchy
neabsorpéni povrch a poté za¢néte méfit Cas.

4. Pockejte, az se objevi barevné linie. Odectéte vysledky testu po 3-5 minutach.
POZNAMKA: Nettéte vysledky po vice nez 5 minutach.

Interpretace vysledki

Pozitivni: Objevi se dvé odlisné cervené linie, jedna v testovaci oblasti (T) a druha v
kontrolni oblasti (C). Muizete piedpokladat, Ze jste t€hotna.

Negativni: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna ervena linie. Zadna zjevna
linie v testovaci oblasti (T). MuZete ptedpokladat, Ze nejste t€hotna.

Neplatny: Vysledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti (C) neobjevi zadna
Cervena linie, i kdyz se v testovaci oblasti (T) objevi linie. V kazdém ptipade
opakujte test. Pokud problém pietrvava, piestante okamzit¢ pouzivat Sarzi a
kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA: Jasné pozadi v oblasti vysledkii Ize povazovat za zaklad pro efektivni
testovani. Pokud je zkusebni linie slaba, doporucuje se opakovat test s prvnim rannim
vzorkem ziskanym o 48-72 hodin pozdéji. Bez ohledu na vysledky testi se
doporucuje konzultace se svym lékafem.

Vykonnostni charakteristiky

SAFECARE hCG téhotensky prouzkovy test detekuje koncentrace hCG mezi 25
mlIU/ml az 500 000 mIU/ml. Pfidanim luteiniza¢niho hormonu (LH, 500 mlIU/ml),
folikuly stimula¢niho hormonu (FSH, 1000 mlIU/ml) a hormonu stimulujiciho
§titnou zlazu (TSH, 1000 IU/ml) se ukazalo, ze pisobeni téchto hormont neovlivni
vysledky te€hotenskych testu.

Omezeni a mozZné chyby

e Pokud je testovani provedeno pfili§ brzy, mize dojit k fale$né negativnim
hodnotam. Chcete-li ziskat co nejptesnéjsi vysledky, je dobré pted testovanim
pockat asi tyden po vynechani periody. To umozni, aby se vice hCG nahromadilo
v moc¢i, coz zvysi presnost testu.

e Pokud jsou hladiny hCG pod minimalni detekéni trovni testu, miize byt

30C
- ,il Skladujte mezi 4-30°C

dosazeno fale$né negativniho vysledku. Pokud je podezieni na t&hotenstvi i po
negativnim vysledku, mél by byt prvni ranni vzorek mo¢i odebran o 48 az 72
hodin pozdgji a znovu testovan. Pokud je podezieni na téhotenstvi a test nadale
vede k negativnim vysledkiim, pozadejte o vySetteni Vaseho 1ékaie.

e Nekteré l1éky na plodnost, které obsahuji hCG (jako je Pregnyl, Profasi, Novarel),
mohou vést k falesné pozitivnim vysledkim. Alkohol, peroralni antikoncepéni
ptipravky, antikoncepéni pilulky, analgetika (1éky proti bolesti), antibiotika nebo
hormonélni terapie, které neobsahuji hCG, by nemély ovlivnit vysledek testu.

e Zvysené hladiny hCG muize zpUsobit fada jinych zdravotnich stavi, nez je
téhotenstvi, véetné ovarialni cysty, choriokarcinomu nebo mimodélozniho
téhotenstvi (t€hotenstvi mimo délohu).

e Pouziti prouzkového testu do 8 tydnii po porodu nebo potratu mize také zptisobit
pozitivni vysledek. V tomto piipadé byste méli pozadat svého 1ékate o pomoc pii

interpretaci vysledku testu.
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Pouze pro diagnostické pouziti in vitro
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