IVT Imuno s.ro.

DAY 7 tehotensky test

kazetovy format

POUZITI

Téhotensky test DAY 7 (kvalitativni imunoanalyza) je uréen pro kvalitativni stanoveni lidského choriového gonadotropinu (hCG) ve
vzorku mociza Ucelem zjiSténi raného stadia téhotenstvi.

SHRNUTIAVYSVETLENIPODSTATY TESTU

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykopeptidovy hormon produkovany placentou v pribé&hu téhotenstvi. Vyskyt a rychly
narlst koncentrace hCG v moci matky umoziuje pouziti detekce hCG jako faktoru potvrzeni téhotenstvi. Koncentrace hCG v moci
kontinualné narusta a vrcholi mezi 8. a 11. tydnem téhotenstvi pfi koncentaci vy3si nez 50.000 mIU/ml.

Téhotensky test DAY 7 s vysokym stupném citlivosti patfi do kategorie chromatografické imunoanalyzy vyuZzivajici specifickych
protilatek k selektivni identifikaci hCG v moci. Zvy$enou hladinu hCG v koncentraci 20mIU/ml Ize detekovat b&éhem 3 minut.
PRINCIP TESTU

Vzorek moéi je pfilozenym kapatkem aplikovan do jamky S(viz obr.). Mo€ poté vzlina po prouzku sorbentu = testu. Barevné znaceny
konjugat protilatky se specificky vaze na hCG hormon ve vzorku a spole¢né tvofi komplex antigen-protilatka. Tento komplex se poté
véze naanti-hCG protilatky v testovaci z6né - vysledkovém okénku - za tvorby riiZzové zbarveného prouzku v misté s oznagenim T pfi
koncentraci hCG rovné ¢ivy$sinez 20 mlU/ml. Pfiabsenci hCG v moci nedochazi k vyvoji prouzku v testovaci zoné. Reakéni smés
poté vzlina dale po prouzku sorbentu a skrze kontrolni zénu s ozna¢enim C. Nezachyceny konjugat se zachyti v kontrolni zéné za
vyvoje rizové zbarveného prouzku, ktery indikuje spravnou funkci celého testu. RiZové zbarveny prouzek v kontrolni zoné se objevi
i pfi pozitivnim vysledku, nebot komplex antigen - protilatka tvofi nadbytek reakéni smési, neni tedy v tomto pfipadé veskery
zachycen anti-hCG protilatkou v testovaci zoné.

OBSAH BALENI{

1.test + kapatko, zataven v hlinikové folii spoleéné s absorpénim dehydrataénim vysouSecim
¢inidlem,matrice testu je tvofena specifickymi barevné znacenymi protilatkami volnymi a protilatkami pevné
spojenymi s proteinovou matrici, ktera je konzervovana azidem sodnym

2. pfibalovy letak - navod k pouziti

SKLADOVANIASTABILITA

Téhotensky test DAY 7 Ize skladovat pfi teploté (8 - 25°C) do skon&eni expiracni doby. Test muze byt pouzit do
expiracéni doby pokud zlistane zataven v neporus$ené ochranné folii, tzn. je z ni vyjmut v okamziku pred
pouzitim.

MATERIAL NEZBYTNY, ALE NEDODAVANY V BALENi
hodinky
nadobka na odbér vzorku moci

UPOZORNENI

1.Test je uren pouze pro pouZiti pfi diagnostice in vitro pfi sebetestovani, pfip. pro profesionalni pouZiti.

2.Pro ziskani presnych vysledku dodrZujte navod k pouZiti.

3. Neotevirejte zatavenou félii dokud nejste pfipraveni k provedeni testu.

4.Nepouzivejte test po expiracni dobé vyznac¢ené na obalu testu.

5.0dpad po pouZiti testu likvidujte v souladu s pravidly pro zachazeni s biologickym materialem.

6.Vzorky moci mohou obsahovat infenkéni agens, je tedy nezbytné zachazet s nimijakos potencialnimi pathogeny.

7. Testje uréen na jedno pouZiti.

OMEZENI

1. Tento test neni uren pro jiné pouZiti nez pro asnou detekci téhotenstvi.

2. Za nékterych podminek muiZe byt hCG detekovatelné i mimo normalni téhotenstvi, coz by mélo byt vylouceno pii diagnéze
téhotenstvi.

- Nizké zvednuti titru hCG se béZné muzZe vyskytnout u normalnich netéhotnych Zen.

- Ektopickeé téhotenstvi nemiiZze byt odliSeno od normalniho téhotenstvi samotnym méfenim hCG.

- Pozitivni hladiny hCG mohou byt detekovany nékolik tydnt nasledujicich po porodu nebo potratu.

3. Pfed diagnézou téhotenstvi musi byt vysledky ovéreny Iékafem dal$imi metodami.

4. Negativni vysledky vzork( mo¢i ve velice raném stadiu t&hotenstvi mohou byt zplsobeny velmi nizkou koncentraci hCG
hormonu. V téchto pfipadech je vhodné test zopakovat po 48 hodinach.

5. Negativni vysledky vzorkd mo&i mohou byt rovnéz zptsobeny pfilisnym fedénim (napf. pfi zvySeném pfijmu tekutin). V pfip., Ze je
otekavano mozné téhotenstvi, je vhodné pouzit prvni ranni mo¢ k provedeni testu.

CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI

Specifita

Schopnost testl pro zjisténi téhotenstvi specificky detekovat hCG je ovéfovana crossreakénimi studiemi ve vzorcich moci
obsahujicich znamé mnoZstvi strukturalné a fyziologicky pfibuznych hormonu. Vzorky moci s 500 mIU/ml LH (lidsky luteinizacni
hormon), 1000 mIU FSH (folikularni stimulagni hormon), 1000 mIU/ml TSH (thyroidni stimulagni hormon) musi vykazovat negativni
vysledky.

Interferenéni data

Potencialné interferujicici léciva, proteiny a glukdza jsou pfidany k normainim vzorkim moci zbavenym hCG. Standardni vzorky
moci spole¢né se vzorky obsahujicimi 20 mlU/ml hCG standardu jsou analyzovany a porovnany se vzorky oznagenymi potencialné
interferujicimi substancemi.

Citlivost

Test je schopen detekce hCG hormonu v moci v koncentraci rovné 20mIU/ml a vy$8i. Mez citlivosti byla ovéfena analyzou hCG
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PROVEDENI TESTU
A\ ODBERA PRIPRAVAVZORKU MOGI

Prvniranni mo¢ obvykle obsahuje nejvyssi hladinu hCG, z tohoto diivodu ji Ize povazovat za nejlep$i vzorek pro provedeni testu.

Testlze ovSem provést v kteroukoliv denni dobu.

Vzorek moci odebirejte do Cisté sklenéné ¢i plastikové nadoby. Nepouzivejte konzervacni prostiedky. Test provadéjte pfi pokojové teploté (15 az 28°C).

Dbejte na istotu a zamezte kontaktu testu s tekutinami pfed zapocetim testovani.

B. TESTOVANI

1. Vyjméte test z ochranné félie odtrzenim v misté s perforaci. Polozte test pfed sebe tak, aby jste vidéla okénka s popisky - licovou stranu testu (iz. obr 1., vezméte

kapatko a nasajte par kapek moci z odbérové nadobky.
2. Kapatkem aplikujte do jamky ozna¢ené S (sample-vzorek) N@satou moc (viz. obr2.).

3. Polozte test do mirné vertikalni polohy (sta€i do naklonéné pozice tak, aby jamka S byla dole- vzorek bude postupné vzlinat pfes jednotlivé zény testu).

C. VYSLEDKY

po aplikaci vzorku

vyckejte 3 - 5 min.

na zobrazeni vysledkd testu

1. ) 2,
—

)

kontrolni zéna C
(misto pro zobrazeni
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INTERPRETACE VYSLEDKU

kontrolni
zéna C O O o
testovaci = = =
z6na T
POZITIVNI NEGATIVNI NEPLATNY
v v
zjiSténa zvysSena hladina

hCG hormonu
neni zvySena

hladina
hCG hormonu
- jste téhotna

POZITIVNi VYSLEDEK: pfitomnost dvou rizovych prouzkii v T + C zoné
NEGATIVNI VYSLEDEK: pritomnost jednoho riizového prouzku v kontroini z6né C

NEPLATNY VYSLEDEK: Zddny prouZek se nezobrazil, kontrolni prouzek C se neobjevi, pokud je test poskozen, neni dostateény objem vzorku k analyze
nebo je test Spatné proveden
ZOPAKUJTE ANALYZU POUZITIM NOVEHO TESTU

KONTROLA FUNKCNOST/ TEHOTENSKEHO TESTU
JE ZAJISTENA ZOBRAZENIM KONTROLNIHO PROUZKU
V CASE 3 -5 MINUT PO KONTAKTU SE VZORKEM

' h k interp ivy e testuje“"' Zitd '

P P
v jednotlivych pozicich = zéndch,
nikoliv velikost nebo intenzita zabarveni prouzku

LH 28 vysoce citlivy
ovulaéni test - zjisténi
Vasich plodnych dnt
vyborna cena

www.tehotenskytest.cz

www.ovulacnitest.cz - ovulaéni kalendar a pro Vds dalsi informace o ovulaci

For You ™
luxusni téhotensky test

kategorie MIDSTREAM

- téhotensky kalendar 1€ oo |
s pfimou aplikaci vzorku

BEFORE YOU BEGIN

1.Read this entire pamphlet carefully. Do not open the foil pocket until youre ready to perform the test.

2.Do not use the test after the expiration date printed on the foil pouch.
3.Store at room temperature.

4 .Test can be used any time of day.

5.Select a well- lighted room with a clean, flat surface for performing the test.

When to begin testing

You may perform this test at any time of the day. Reduce you liquid intake for 2 hours before testing.

TESTPROCEDURE

1. Remove the test disk from the foil pouch, and place it on aflat, dry surface. Fig.1.

2. Holding the sample dropper above the test disk squeeze 2 drops of urine into the sample well S (sampie) Fig.2.

RESULTS

Wait 3 - 5 minutes 1.
after sample application
until the results will appear.
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control zone C
(the place where the control
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testing zone T
(the place where the positive
results appear)

INTERPRETATION OF RESULTS

sampel well
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IVT Imuno s.ro.

DAY 7 tehotensky test

kazetka

POUZITIE

Tehotensky test DAY 7 (kvalitativna imunoanalyza) je uréeny na kvalitativne stanovenie ludského choriového gonadotropinu (hCG)
vo vzorke mocu s cielom zistit rané Stadium tehotenstva.

ZHRNUTIEAVYSVETLENIE PODSTATY TESTU

Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykopeptidovy hormén produkovany placentou v priebehu tehotenstva. Vyskyt a rychly
narast koncentracie horménu hCG v moci matky umozriuje pouZzitie detekcie hCG ako ¢initela potvrdenia tehotenstva. Koncentrécia
hCG v mogi kontinualne narasta a vrcholi medzi 8. a 11. tyzdiiom tehotenstva s koncentraciou vy$$ou nez 50 000 miU/ml.
Tehotensky test DAY 7 s vysokym stupiiom citlivosti patri do kategérie chromatografickej imunoanalyzy vyuZivajicej $pecifické
protilatky na selektivnu identifikaciu horménu hCG v moci. Zvysenu hladinu hCG s koncentraciou 20 mlU/ml je mozné detekovat v
priebehu 3 minut.

PRINCIP TESTU

Vzorka mocu je aplikovana do jamky s oznacenim S (sample) pomocou kapatka (vid obrazok). Farebne oznaceny konjugat
protilatky sa Specificky viaZze na hormén hCG vo vzorke a vytvori s nim komplex antigén-protilatka. Tento komplex sa potom viaZze na
anti-hCG protilatky v testovacej zone a ak je koncentracia hCG rovna &i vy$sia nez 20 mlU/ml, vznikne ruZovo sfarbeny prizok. Ak
hormén hCG v moéi nie je pritomny, prizok v testovacej zéne sa nevytvori. Reakéna zmes potom vzlina dalej po prizku sorbentu a
cez kontrolnt zénu. Nezachyteny konjugat sa zachyti v kontrolnej zéne a vznikne ruzovo sfarbeny pruzok, ktory indikuje spravnu
funkciu celého testu. Ruzovo sfarbeny pruzok v kontrolnej zéne sa objavi aj vtedy, ked je vysledok pozitivny, pretoze komplex
antigén - protilatka tvori nadbytok reakénej zmesi, teda v tomto pripade nie je anti-hCG Uplne zachyteny protilatkou v testovacej
z6bne.

Obsah balenia

1. test + kvapadlo, zataveny v hlinikovej félii s absorpénym dehydrataénym vysusacim ¢inidlom, matica testu
je tvorena Specifickymi farebne oznacenymi volnymi protilatkami a protilatkami pevne spojenymi s
proteinovou matricou, ktora je konzervovana azidom sodnym.

2. pribalovy letak - navod k pouzitiu

tesne pred pouzitim.

Skladovanie a stabilita

Tehotensky test DAY 7 skladovat priteplote (8-25 °C) do skonéenia expiranej doby.

Test moze byt pouzity do expiracnej doby,len pokial zostane zataveny v neporusenej ochrannej félii, to
znamena, otvoreny v okamihu pred pouzitim.

Material potrebny , ale nedodany v baleni
Hodinky
Nadobka na odber mocu

Upozornenie
1. Testje uréeny len pre diagnostiku in vitro, pre sebetestovanie, i profesionalne uZitie.
2. Pre ziskanie presnych vysledkov dodrzujte ndvod na pouZitie.
3. Neotvarajte zatavenu foliu pokial nie ste pripraveni k prevedeniu testu.
4. Nepouzivajte test po expiracnej dobe vyznacéenej na obale testu.
5. Odpad po pouziti testu likvidujte v sulade s pravidlami pre zaobchadzanie s biologickym odpadom.
6. Vzorky mo¢u mézu obsahovat infekény agens, je teda nevyhnutné s nimi zaobchadzat ako s potencionalnymi patogénmi.
7.Testje ureny najedno pouzitie.
OBMEDZENIA
1.Tento test nie je ur€eny na iné pouZitie nez na véasné zistenie tehotenstva.
2.Za ur¢itych podmienok mdze byt hormén hCG detekovatelny i mimo normalneho tehotenstva, to by vSak malo byt vylucené pri
diagndze tehotenstva.

-Nizke zdvihnutie titra hCG sa bezZne moZe vyskytnut u netehotnych Zien.

-Ektopické tehotenstvo neméZze byt odliené od normélneho tehotenstva len meranim

hCG

-Pozitivne hladiny hCG méZzu byt detekované niekolko tyZdiiov po pérode ¢i potrate.
3.Pred diagnézou tehotenstva musi vysledky overit lekar dal$imi metédami.
4. Negativne vysledky vzoriek mo&u vo velmi skorom $tadiu tehotenstva mézu byt spésobené velmi nizkou koncentraciou horménu
hCG.V tychto pripadoch je vhodné test zopakovat po 48 hodinach.
5.Negativne vysledky vzoriek mo¢u mézu byt spésobené i priliSnym riedenim (napr. zvyS8enym prijmom tekutin). V pripade
ocakavaného mozného tehotenstva je vhodné pouzit na test prvy ranny mo¢.
CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI
Specifita
Schopnost testov zistit tehotenstvo a Specificky detekovat' hormén hCG je overena crossreakénymi Stidiami vo vzorkach mocu
obsahujlcich zndme mnozstvo Strukturalne a fyziologicky pribuznych horménov. Vzorky mocu s 500 miU/ml LH (fudsky
luteinizaény hormén), 1000 mIU FSH (folikularny stimulaény hormén), 1000 mIU/ml TSH (tyroidny stimulaény hormén) musia
vykazovat negativne vysledky.
Interferenéné data
Potencialne interferujuce liegiva, proteiny a glukéza sa pridavaju k normalnym vzorkém mocu zbavenym horménu hCG.
Standardné vzorky mocu spoloéne so vzorkami obsahujticimi 20 mIU/ml hCG $tandardu sa analyzuju a porovnavaju so vzorkami
oznacenymi potencidlne interferujdcimi substanciami.
Citlivost’
Test dokaze detekovat hormén hCG v moci s koncentraciou 20 mlU/ml a viac. Hranica citlivosti bola overena analyzou $tandardov
hormdénu hCG (20, 50, 100 a 1000 miUml).Test moze detekovat hormén hCG i pri koncentracii niz§ej ako 20 miU/ml.

(€ [ 2 | ™

vyznaceno na obalu 459, 772 00 Ol

vyrobca:
IVT Imuno s.r.o.
Ceska i

PREVEDENIE TESTU
A. ODBERAPRIPRAVAVZORKY MOGU

Prvy ranny mo¢ zvyé&ajne obsahuje najvyssiu hladinu horménu hCG, preto sa da povaZovat za najlepSiu vzorku pre test. Pouzit' sa vS§ak mdze mo¢ odobrany v ktortikolvek dennd dobu. Vzorku mocu odoberte do Cistej

sklenenej alebo plastovej nadoby. Nepouzivajte konzervacné prostriedky.
Test vykonajte priizbovej teplote (15az 28 C).
Dbaijte na Cistotu a zamedzte kontaktu testu s tekutinami pred zaciatkom testovania.

B. TESTOVANIE

1. Vyberte test z ochrannej félie odtrhnutim v mieste s perforaciou. PoloZte test pred seba tak, aby ste videli okienka s popismi licovu stranu testu (vid obr. 1) Vezmite

kvapadlo a nasajte par kvapiek mo¢u z odberovej nadobky.

2. Kvapadlom aplikujte do jamky oznacenej S (sample-vzorka) nasaty mo¢ (vid obr.2)

3. Polozte test do vertikalnej polohy (staci v naklonenej pozicii tak, aby jamka S,

C. VYSLEDKY

po aplikacii vzorku

vyckajte 3 - 5 min.

na zobrazenie vysledkov testu
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kontrolna zéna C
(miesto pre zobrazenie
kontrolného prizku)

0]

testovaciazéna T
(miesto pre zobrazenie
pruzku v pripade
pozitivneho vysledku)

jamka S
pro aplikaciu
vzorky moéu

— /L J

bola dole- vzorka budepostupne vystupovat cez jednotlivé zony testu)

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

kontrolna
z6éna C 9 o o
testovacia — — -
zona T
POZITIVNY NEGATIVNY NEPLATNY
v v
zistena zvysena hladina

hladina
hCG horménu
- ste tehotna

hCG hormonu
nie je zvySena

POZITIVNY VYSLEDOK: pritomnost dvoch ruzovych prizkov v T + C zone
NEGATIVNI VYSLEDOK: pritomnost jedného ruZzového pruZku v kontrolnej zéne C

NEPLATNY VYSLEDOK: Ziadny prizok sa nezobrazil - kontrolny prizok C sa neobjavi pokial je test poskodeny ,
nie je dostatocné mnozstvo vzorky k analyze, alebo test je zle prevedeny.
ZOPAKUJTE ANALYZU POUZITIM NOVEHO TESTU

KONTROLA FUNKCNOST! TEHOTENSKEHO TESTU
JE ZAISTENA ZOBRAZENIM KONTROLNEHO PRUZKU
DO 3 MINUT PO KONTAKTE SO VZORKOU

| vzhl'adom k interpretacii vy u testu je délezitd I
jed; ¢nad prit ¢i ab ia prazku

v jednotlivych pofohdch = zénach,

nie je déleZita ani velkost’ ani intenzita zafarbenia pruzkov

LH 28 vysoko citlivy ovulaény test - zistenie Vasich plodnych dni

www.ovulacnytest.sk - ovulacny kalendar a dalSie informacie pre Vas o plodnych drioch

www.tehotenskytest.sk -

tehotensky kalendar

For You ™luxusny tehotensky test kategsrie MIDSTREAM s priamou aplikaciou vzorku



