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Téhotensky test hCG Galmed Comfort 10

Pouziti in vitro, ureno pro sebetestovani, pro jedno pouziti

UCEL POUZITI
Téhotensky test hCG Galmed Comfort 10 je rychly jednokrokovy test, uréeny

ke kvalitativnimu stanoveni lidského choriového gonadotropinu (HCG) v moci
k ¢asnému zjisténi téhotenstvi.

UPOZORNENI

1. Pfed provedenim tohoto testu si peclivé prectéte navod k pouZiti, vénujte
pozornost obrazku.

2. Téhotensky test - prouzek nepouzivejte po uplynuti expiraéni lhiity uvedené
na testu.

3. Balici folii sejméte aZz bezprostfedné pred pouzitim. Téhotensky test - prou-
Zek nepoutzivejte, pokud je sacek poskozeny nebo otevieny.

4. Téhotensky test — prouzek je urcen k jednomu pouZziti.

5. Nedotykejte se membrany umisténé v okénkach.

OBECNY POPIS

Téhotensky hormon, lidsky choriovy gonadotropin (hCG), zadina byt produko-
van vyvijejici se placentou kratce po oplodnéni. Ulohou hCG v organismu je
stimulovat tvorbu hormonU progesteronu a estrogenu. Tyto hormony udrzuji
vystelku délohy a zabrariuji menstruaci (mési¢kim), a tim umoziuji pokra-
Covani téhotenstvi. Hormon hCG se objevi v mo¢i i v krevnim séru kratce po
poceti a nasledny rychly vzestup jeho koncentrace v pribéhu ¢asné faze ristu
téhotenstvi (plodu) z néj ini vynikajici ukazatel pro v€asné stanoveni téhoten-
stvi. Koncentrace (hladina) hCG se v prabéhu ¢asné faze téhotenstvi zvysuje
rychle, a k jejimu zdvojnasobeni dojde vidy za 1,3 dne az 2 dny, a brzy je dosa-
Zeno koncentrace, kterou je mozno zjistit v krvi a v mo¢i. Zatimco koncentrace
hCG u rGiznych téhotnych Zen se mohou lisit, bylo v publikované literatufe pro-
kdzano, ze koncentrace hCG dosahuje v den, kdy by mély pfijit dalsi mésicky,
nejméné 50 mlU/ml. Téhotensky test hCG Galmed Comfort 10 je k prokazani
hCG v této koncentraci dostate¢né citlivy.

PRINCIP TESTU

Téhotensky test hCG Galmed Comfort 10 je minutovy test provadény v jed-
nom kroku uréeny ke kvalitativnimu stanoveni lidského HCG v moci. Tento test
pouziva kombinaci monoklonalniho konjugéatu barviva a polyklonalnich proti-
latek v pevné fazi k selektivnimu prokazani hCG ve vysetiovanych vzorcich a
dosahuje velmi vysokého stupné citlivosti. Vzorek mo¢i se pohybuje pisobe-
nim kapildrnich sil membranou a poté reaguje s barvenym konjugatem a vede
k vytvoreni barevnych ¢arek. Pozitivni vzorek reaguje s barevnym konjugatem
specifické protildtky proti hCG a vytvofi barevnou ¢arku v oblasti testovacich
¢arek membrany. Nepfitomnost této barevné ¢arky znamena negativni vysle-
dek. Jako kontrola postupu se vidy v kontrolni oblasti musi objevit barevna
Carka, coz znamena, Ze test probéhl spravné.

SLOZENI

Testovaci prouzek obsahuje anti-BhCG na ¢asticich koloidniho zlata a kombina-
ci anti-ahCG, jiZ je potazena membrana.

ADNENI A STABILITA

Testovaci sada v zataveném sacku muze byt uskladnéna pfi teplotach 4 - 25 °C.
Je stabilni aZ do doby expirace, ktera je vytisténa na obalu. Nezmrazujte.
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DBER VZOR

Vzorek moci odeberte do Cisté a suché nadoby.

Vzorek prvni ranni moci obecné obsahuje nejvyssi koncentrace hCG, a je do-
porucen pro vcasné zjisténi téhotenstvi. Pro testovéni je vSak mozné pouzit
jakykoliv vzorek moci.

Pozn. vzorky moci mohou byt uloZeny po dobu 8 hodin pfi teploté mistnosti
nebo po dobu az tfi dnd pfi teloté 2-8 °C. Pro del3i uloZeni je nutné vzorky
zmrazit a skladovat pfi teplotach pod -20 °C. Zmrazené vzorky je nezbytné pred
provedenim vySetfeni rozmrazit a promichat.
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OBSAH SADY

Testovaci sada s prouzkem je individualné zatavena ve foliovém sacku. Kazdy
sécek obsahuje:

1. Jeden prouzek testu

2. Desikant (vysouseci latka)

3. Navod

POSTUP

Polkejte pFed vysetfenim, aZ se pomicky na vy3etieni, vzorek moc¢i a/nebo
kontrolni materidly ohfeji na teplotu mistnosti (15-25°C)

Vysledky: Kontrola (C) ——— I I
Test (T) — 8 ™ =
MAX M
(ponofte pouze po tuto ¢arku) —

Téhotnd  Bez téhotenstvi  Neplatny test

(1) Vyjméte testovaci pomuicky ze zataveného sacku a poutzijte ho co nejdfive
po vyjmuti.

(2) Ponofte testovaci prouzek svisle ve sméru Sipek do vzorku mo¢i nejméné
na 5 vtefin.

Pozor, nepiekroéte pfi ponofeni prouzku ¢arku maxima (MAX).

(3) Polozte prouzek vodorovné na neabsorpéni (nesavy) Cisty, rovny povrch.
Pockejte, az se objevi Cervend &arka (¢arky). Odectéte vysledek do 5 minut,
ale ne pozdéji, nez za 15 minut.

VYHODNOCENI TE

NEGATIVNI (BEZ TEHOTENSTVI): Jedna cerveno-purpurové barevna carka
v kontrolni oblasti (C). V testovaci oblasti (T) neni vidét ¢ervend ani riizova
carka.

POZITIVN{ (TEHOTNA): Objevi se dvé ¢erveno-purpurové barevné ¢arky, jedna
&arka v kontrolni oblasti (C) a druha ¢arka v testovaci oblasti (T).

NEPLATNY: Kontrolni ¢arka se neobjevi. Prekontrolujte postup a zopakujte test
s novym testovacim prouzkem. Pokud problém pretrvavd, obratte se na svého
mistniho dodavatele.

POZNAMKA: Intenzita ¢ervené barvy v oblasti testovaci ¢arky (T) bude rizna
podle koncentrace hCG pfitomného ve vzorku. Tento test viak nemuze urcit
ani kvantitativni hodnotu, ani rychlost zvy$ovéni hCG.

KONT A KVALITY

Testovaci prouzek ma interni kontrolni postup. Interni kontrolu postupu
predstavuje Cerveno-purpurovd ¢arka v kontrolni oblasti (C). Objeveni ¢ar-
ky v oblasti (C) znamena, Ze test byl proveden spravné, véetné toho, Ze byl
vstfebdn (nasat) spravny objem vzorku mogi. Carka (C) by se méla objevit vidy,
bez ohledu na to, zda je pfitomen hCG. Pokud se tato Carka neobjevi do
5 minut, je test neplatny. V tomto p¥ipadé prekontrolujte cely postup a opa-
kujte test s novym testem.
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1. Obsah této sady je urcen pouze k provedeni kvalitativniho stanoveni hCG
v moci.

2. Vzorek s nizkou koncentraci hCG muze vést k tomu, Ze se barevnd zména
vyvine pozdéji. Pokud je ziskan negativni vysledek, ale je preci jen podezieni
na pritomnost téhotenstvi, mél by byt za 48-72 hodin odebran a otestovén
novy vzorek moci.

3. Alkohol mize mit ruivy vliv na vysledek testu. Nedoporuéuje se provadét
test po poziti alkoholu.

4.1 kdyZ neni nutné provadét test s vzorkem prvni ranni moci, je tfeba se pred
provedenim testu vyvarovat piti nadmérného mnoiZstvi tekutin. Vysledek
,nejste téhotna” mize byt disledkem toho, ze mot je pfilis nafedéna.

5. Léky ovliviiujici plodnost, které obsahuji hCG, mohou vést k zavadéjicim
(fale3nym) vysledkdm (tyto léky na ovlivnéni plodnosti se obvykle podévaji
v injekci, a provedeni testu pfili§ brzy po podéni injekce mUze vést k nesprav-
nému vysledku ,Téhotenstvi“.

6. Dal3i lé¢ebné postupy k ovlivnéni plodnosti (napfiklad klomifen-citrat),
léky na utisténi bolesti a hormonalni kontraceptiva (napfiklad antikoncepéni
pilulky) by nemély ovlivnit vysledek testu.

7. hCG muze zUstat zjistitelny nékolik dndi nebo tydnd po porodu, spontannim
potratu, nebo injekcich hCG.

8. Ektopické (mimodélozni) téhotenstvi, cysty vajeéniku, menopauza a nékterd
velmi vzacnd onemocnéni mohou vést k zavadéjicim vysledkam.

9. | kdyZ je nejpravdépodobnéjsi pficinou pfitomnosti hCG v séru a v modi
téhotenstvi, byly u nékterych pacientek popsany zvysené koncentrace hCG
nesouvisejici s téhotenstvim, napfiklad pfi onemocnéni trofoblastu a nékte-
rych nadorech jinych nez nadory trofoblastu.

10. Tento test stanovuje pravdépodobnou diagnézu téhotenstvi. Potvrzenou
diagndzu téhotenstvi by vidy mél stanovit pouze Iékar po provedeni vsech
klinickych a laboratornich vysetteni.

OCEKAVANE HODNOTY

Negativni vysledky je mozno ocekavat u zdravych Zen, které nejsou téhotné,
a u zdravych muz(. Zdravé téhotné zeny maji hCG ve vzorcich moce a krev-
niho séra. Mnozstvi hCG velmi silné kolisa s délkou trvani téhotenstvi a také
mezi jednotlivymi téhotnymi Zzenami. Pfi normdlnim téhotenstvi se koncent-
race hCG zvysuji velmi rychle, a ¢asto piekro&i hodnotu 100 mlU/ml jiz v dobé,
kdy se poprvé nedostavi menstruaéni krvaceni a dosahuji vrcholu v rozpéti
100 000 - 200 000 mIU/ml kolem 10-12 tydnu téhotenstvi.

CHARAKTERISTIKA TE

1. Senzitivita a specificita

Téhotensky test hCG Galmed Comfort 10 je schopen zjistit hCG v koncentraci
10 mIU/ml nebo vy33i. 300 znamych negativnich vzorki moce bylo rozdéleno
do Sesti stejnych skupin. Ke kazdé skupiné vzorkd (50) byl pfidan hCG postup-
né v koncentraci 0 mlU/ml, 10 miU/ml, 15 mIU/ml, 25 mIU/ml, 50 mIU/ml
a 5 mlU/ml, a nasledovalo kalibrovani proti mezindrodnimu standardu SZO.
Kazda skupina vzorkd byla testovana pomoci tohoto testu. Vysledky této stu-
die vedly k 100% shodé s o¢ekdvanymi hodnotami.

Vysledek | omiu/mi | 10 miu/mi | 15 miu/mi | 25 miu/mi | 50 miu/mi | SOmIU/mI | Celkem
Pozitivni 0 50 50 50 50 50 250
Negativni 50 0 0 0 0 0 50

Celkem 50 50 50 50 50 50 300

Diagnosticka senzitivita = 100 % (250/250)
Diagnosticka specificita = 100 % (50/50)

2. Testovani interference

Téhotensky test hCG Galmed Comfort 10 byl testovén ve spojeni s bézné uziva-
nymi léky a hormony, mimo jiné LH (300 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml) a TSH
(1 000 plU/ml). Pfi téchto testovanych koncentracich latek nedoslo k ovlivnéni
predpoklddaného vysledku testu. Testovany byly také napf. paracetamol, ky-
selina acetylsalicylovd, kyselina askorbova, atropin, kofein, kyselina gentisova,
glukéza, hemoglobin, ampicilin, tetracyklin.

POUZITE SYMBOLY

NepouZivejte
opakované

Uréeno pro poufZiti in vitro

IVD

25°C

Teplotni omezeni Pozor: viz navod k pouziti

Vyrobce Autorizovany zastupce

v Evropském spolecenstvi

Cislo sarze Spotiebujte do (expirace)

LOT

€
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