™

Berightz
TEHOTENSKY RYCHLOTEST HCG (MOC)
Pfibalovy letak
Pro samotestovani
REF FHC-101H
Cestina
ZAMYSLENE POUZITI
Téhotensky rychlotest hCG (Moc) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu (hCG) v lidské modi, ktery
pomdha pfi ¢asné detekci téhotenstvi.
ZASADA
Té&hotensky rychlotest hCG je rychly jednokrokovy imunotest s laterdlnim pratokem pro kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu (hCG) v modi, ktery
pomdha pfi detekci téhotenstvi. Test vyuzivd kombinaci protilatek véetné monoklonalni protilatky hCG k selektivni detekci zvySenych hladin hCG. Test se provadi
umisténim testu do moci a ziskanim vysledku z barevnych ¢ar.
REAGENCIE
Test obsahuje ¢astice anti- hCG a anti- hCG nanesené na membrané.
OPATRENI{
Pfed provedenim testu si prosim pfectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.
e NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na féliovém sacku.
e Skladujte v suchu pfi teploté 2-30°C nebo 35,6-86°F. Chrarite pred mrazem.
o NepouZivejte, pokud je sacek roztrzeny nebo poskozeny.
* Drite mimo dosah déti.
e Pro diagnostické pouZiti in vitro . NeuZivat vnitiné.
o Neotevirejte sacek s testovaci folii, dokud nejste pfipraveni zahdjit test.
e PouZzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnitce (2-30 °C). Neotevirejte sacek, dokud nebudete pfipraveni k pouziti. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po
uplynuti doby pouZzitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorek moci by mél byt odebrén do ¢isté a suché nadoby. Nejlepsi a nepfesnéjsi vzorek je z prvni ranni moci, protoze obecné obsahuje nejvyssi koncentraci hCG ;
Ize v8ak pouZit vzorky moéi odebrané kdykoli béhem dne. Vzorky modi vykazujici viditelné ¢astice by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechény usadit, aby
se ziskal Cisty vzorek pro testovani.
Pokud nelze vzorek moci okamzité detekovat, mél by byt uloZzen ve 2—8 °C po dobu aZ 48 hodin pied testovanim. Pfi del$sim skladovani mohou byt vzorky zmrazeny
a skladovany pod -20 °C. Zmrazené vzorky je tfeba pfed testovanim rozmrazit a promichat.
POSKYTNUTE MATERIALY

* Testovaci zafizeni e Névod
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
o Casovat e Nadoba na odbér vzorkd

NAVOD K POUZITi
Pfed testovanim zajistéte, aby vzorek dosahl pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pred otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného sacku a pouZijte ji do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci zafizeni do modi, abyste ji mohli spustit (Poznamka: Vzorek moci nesmi pfekrocit rysku Maximum na testu).
3. Vyjméte testovaci mérku ze vzorku modi po cca 15 sekundach.
4. Odecttéte vysledek po 3 minutéch; neinterpretujte vysledek po 10 minutach. o -
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CTENI VYSLEDKU Pozitivni Negativni Neplatné

POZITIVNI: Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti kontrolni ¢ary (C) a dal3i barevna &ara by méla byt v oblasti testovaci &ary (T).

Jedna &ara mizZe byt svétlejsi neZ druhd; nemuseji se shodovat. To znamena, Ze jste pravdépodobné téhotna.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni &ry (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi 74dné ¢ara. To znamend, Ze pravdépodobné nejste

téhotnd.

NEPLATNE: Vysledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti (C) neobjevi zadna barevna &ara, i kdy? se &arka objevi v oblasti testovaci &ary (T). Test byste méli

zopakovat s novym testem.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je procedurdlni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny

objem vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.

OMEZEN{

Existuje moZnost, Ze tato testovaci mérka maze poskytnout falesné vysledky. Pfed jakymkoli Iékafskym rozhodnutim se poradte se svym lékafem.

1. Léky, které obsahuji hCG (jako Pregnyl , Profasi , Pergonal , APL), mohou poskytnout falesné pozitivni vysledek. Alkohol, peroralni antikoncepce, Iéky proti
bolesti, antibiotika nebo hormonalni terapie, které neobsahuji hCG, by nemély ovlivnit vysledek testu.

2. Velmi zfedéné vzorky modi, jak naznacuje nizka specifickd hmotnost, nemusi obsahovat reprezentativni hladiny hCG . Pokud je stéle podezieni na téhotenstvi,
prvni ranni vzorek moci by mél byt odebran o 48 hodin pozdéji a testovan.



3. Velmi nizké hladiny hCG (méné& nez 50 mIU / ml) jsou pfitomny ve vzorcich moéi kratce po oplodnéni. ProtoZe viak znagny polet t&hotenstvi v prvnim
trimestru konéi z pfirozenych ddvod( 1, mél by byt vysledek testu, ktery je slabé pozitivni, potvrzen opétovnym testovanim s prvnim rannim vzorkem moti
odebranym o 48 hodin pozdéji.

4. Tento test mize poskytnout faledné pozitivni vysledky. Rada stavii jinych ne? téhotenstvi, véetné trofoblastického onemocnéni a uréitych netrofoblastickych
novotvarli véetné nadord varlat, rakoviny prostaty, rakoviny prsu a rakoviny plic, zplisobuje zvy3ené hladiny hCG. 23 Proto by pfitomnost hCG v mo&i neméla
byt pouzivana k diagnostice téhotenstvi, pokud tyto stavy nebyly vylouéeny.

5. Tento test mGZe poskytnout fale$né negativni vysledky. Fale3né negativni vysledky se mohou objevit, pokud jsou hladiny hCG pod drovni citlivosti testu.
Pokud je stale podezieni na téhotenstvi, prvni ranni vzorek moci by mél byt odebran o 48 hodin pozdéji a testovan. V pfipadé, Ze méte podezieni na
téhotenstvi a test nadale vykazuje negativni vysledky, navstivte Iékafe pro dalsi diagnostiku.

6. Tento test poskytuje predpoklddanou diagndézu téhotenstvi. Potvrzena diagndza téhotenstvi by méla byt stanovena lékafem aZz po vyhodnoceni viech
klinickych a laboratornich nélez(.

INFORMACE NAViC

1. Jak funguje testovaci zafizeni?

Mérka rychlého téhotenského testu HCG detekuje hormon v moci, ktery télo produkuje béhem téhotenstvi ( hCG - lidsky choriovy gonadotropin). MnoZstvi

téhotenského hormonu se zvySuje s postupem téhotenstvi.

2. Jak brzy poté, co mdm podezieni, Ze jsem téhotna, mohu test podstoupit?

Mot si miZete otestovat jiz prvni den, kdy vdm vynecha menstruace. Test mlzZete provést kdykoli béhem dne; pokud jste v3ak téhotnd, prvni ranni mo¢ obsahuje

nejvice téhotenského hormonu.

3. Musim testovat prvni ranni mo¢i?

Agkoli muzete testovat kdykoli béhem dne, va3e prvni ranni mo¢ je obvykle nejkoncentrovanéji z celého dne a obsahuje nejvice hCG .

4. Jak presny je test?

Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pomoci hCG téhotenského rychlotestu s jinym komercné dostupnym hCG testem v modi.

Spotiebitelska klinicka studie zahrnovala 608 vzork( moéi: oba testy identifikovaly 231 pozitivnich a 377 negativnich vysledk. Vysledky prokazaly >99% celkovou

presnost téhotenského rychlého testu hCG ve srovnani s jinym testem hCG v moci .

5. Jak citlivy je test?

Mérka rychlého téhotenského testu HCG detekuje hCG v moéi v koncentraci 25 mIU / ml nebo vy33i. Test byl standardizovan podle mezinarodniho standardu

WHO. P¥idani LH (300 mIU /ml), FSH (1000 mIU /ml) a TSH (1000 plU/ml) aZ negativni (0 mIU /ml hCG ) a pozitivni (25 mIU /ml hCG ) vzorky nevykazovaly Zadnou

zkfizenou reaktivitu.

6. Co mam délat, kdyz vysledek ukaze, Ze jsem téhotna?

Znamena to, Ze vase moc obsahuje hCG a jste pravdépodobné téhotnd. Navstivte svého Iékare, aby potvrdil, Ze jste téhotnd, a prodiskutujte kroky, které byste

méla podniknout.

7. Jak poznam, Ze test probéhl spravné?

Objeveni se barevné ¢ary v oblasti kontrolni ¢ary (C) vam fika, Ze jste postupovali spravné a ze bylo absorbovano spravné mnozstvi moci.

8. Co mam délat, kdyz vysledek ukaze, Ze nejsem téhotna?

Znamena to, Ze ve vasi moci nebylo zjisténo zddné hCG a pravdépodobné nejste téhotna. Pokud menstruaci neza¢nete do tydne od jejiho terminu, opakujte test s

novym testem. Pokud po zopakovani testu dostanete stejny vysledek a menstruaci stéle nedostanete, méli byste navstivit svého lékare.
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