3-Test Premium 2

tehotensky test
& pfimou aplikaci vzorku

POUZIT

Téhotensky test G-Test Premium 2 (kvalitativni imunoanalyza) je uréen pro kvalitativni
stanoveni lidského choriového gonadotropinu (hCG) ve vzorku moci za Gcelem zjisténi
raného stadia téhotenstvi.

SHRNUTI A VYSVETLENI PODSTATY TESTU

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykopeptidovy hormon produkovany placentou v
prib&hu téhotenstvi. Vyskyt a rychly nardst koncentrace hCG v moci matky umoziiuje
pouziti detekce hCG jako faktoru potvrzeni téhotenstvi. Koncentrace hCG v modci
kontinudlné narusta a vrcholi mezi 8. a 11. tydnem téhotenstvi pfi koncentaci vy$$i nez
50.000 mIU/ml.

Téhotensky test G-Test Premium 2 s vysokym stupném citlivosti patfi do kategorie
chromatografické imunoanalyzy vyuZivajici specifickych protilatek k selektivni identifikaci
hCG v mo¢i. Zvysenou hladinu hCG v koncentraci 20mIU/ml Ize detekovat béhem 3 minut.
Ranné stadium gravidity Ize zjistitjiz 5. - 7. den po oplodnéni.

PRINCIP TESTU

Vzorek moci je aplikovan pfimo z proudu mog¢i pfi urinaci na uréenou ¢ast testu (viz obr.2).
Mo¢ poté vzlind po prouzku sorbentu = testu. Barevné znaceny konjugat protilatky se
specificky vaze nahCG hormon ve vzorku a spoleéné tvofi komplex antigen-protilatka. Tento
komplex se poté vaze na anti-hCG protilatky v testovaci zéné - vysledkovém okénku - za
tvorby riZzové zbarveného prouzku v misté s oznacenim T pfi koncentraci hCG rovné ¢i vy$si
nez 20 mlU/ml. Pfi absenci hCG v moci nedochazi k vyvoji prouzku v testovaci zoné.
Reakéni smés poté vzlina dale po prouzku sorbentu a skrze kontrolni zonu s oznagenim C.
Nezachyceny konjugat se zachyti v kontrolni zéné za vyvoje rizové zbarveného prouzku,
ktery indikuje spravnou funkci celého testu. RiZové zbarveny prouzek v kontrolni zéné se
objevi i pfi pozitivnim vysledku, nebot komplex antigen - protilatka tvofi nadbytek reakéni
smési, nenitedy vtomto pfipadé veskery zachycen anti-hCG protilatkou v testovaci zéné.

OBSAH BALENI

1. 2 testy, zatavené v hlinikové fdlii spolecné s absorpénim dehydrataénim
vysou$ecim ¢inidlem, matrice testu je tvorena specifickymi barevné
znacenymi protilatkami volnymi a protilatkami pevné spojenymi s
proteinovou matrici, ktera je konzervovana azidem sodnym.

2. pribalovy letak - navod k pouziti

MATERIAL NEZBYTNY, ALE NEDODAVANY V BALENi
hodinky

SKLADOVANIiASTABILITA

Téhotensky test G-Test Premium 2 |ze skladovat pfi teploté (8 - 25°C)
do skonéeni expiracni doby. Test muze byt pouzit do expiraéni doby pokud
zUstane zataven v neporusené ochranné folii, tzn. je z ni vyjmut v okamziku
pred pouzitim.

UPOZORNENI

1.Testje uren pouze pro pouZziti pfi diagnostice in vitro.

2.Pro ziskani pfesnych vysledk( dodrZujte navod k pouZiti.

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

4.Nepouzivejte test po expiracni dobé vyznacené na obalu testu.

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

6.Vzorky moci mohou obsahovat infenkéni agens, je tedy nezbytné zachazet s nimi jako
s potencialnimi patogeny.

7.Pokud byly vzorky mo¢i pfed analyzou uskladnény v lednici &i zmrazeny, nepouzivejte

je ktestu dokud nedosahnou bézné pokojové teploty (15 az 28°C).

8. Test je uréen na jedno pouZit, test je uréen pro sebetestovani.

OMEZENI

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

2. Za nékterych podminek muZe byt hCG detekovatelné i mimo normalni téhotenstvi, coz
by mélo byt vylougeno pfi diagndze téhotenstvi.

- Nizké zvednutititru hCG se bézné muze vyskytnoutiu Zen, které nejsou téhotné.

- Ektopické téhotenstvi nemuze byt odliSeno od normaliniho téhotenstvi samotnym
méfenimhCG.

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

3. Pfed diagndzou téhotenstvi musi byt vysledky ovéfeny Iékafem dal$imi metodami.

4.Negativni vysledky vzorki moéi ve velice raném stadiu téhotenstvi mohou byt
zpUsobeny velmi nizkou koncentraci hCG hormonu. V téchto pripadech je vhodné test
zopakovat po 48 hodinach.

5. Negativni vysledky vzork( moci mohou byt rovnéZz zpisobeny nym fedénim (napf.
pfi zvySeném prijmu tekutin). V pfip., Ze je ocekavano mozné téhotenstvi, je vhodné
pouzit prvni ranni mo¢ k provedeni testu.

CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI

Specifita

Schopnost testd pro zjisténi téhotenstvi specificky detekovat hCG je ovéfovana

crossreakénimi studiemi ve vzorcich moci obsahujicich znamé mnoZstvi strukturainé a

fyziologicky pFibuznych hormon. Vzorky moéi s 500 miU/ml LH (lidsky luteinizagni

hormon), 1000 mIU FSH (folikularni stimulaéni hormon), 1000 mIU/ml TSH (thyroidni
stimulaéni hormon) musi vykazovat negativni vysledky.

Interferencni data

Potencialné interferujicici éCiva, proteiny a glukdza jsou pfidany k normalnim vzorkim

moci zbavenym hCG. Standardni vzorky moéi spole¢né se vzorky obsahujicimi 20

mlU/ml hCG standardu jsou analyzovany a porovnany se vzorky oznacenymi potencialné

interferujicimi substancemi.

Citlivost

Test je schopen detekce hCG hormonu v moci v koncentraci rovné 20mlU/ml a vy3si. Mez

citlivosti byla ovéfena analyzou hCG standardu (20, 50, 100 a 1000 mIU/ml). Test muze

detekovat hCG hormon i pfi koncentraci niz$i nez 20mIU/ml.
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datum postedni revize ndvodu k pouZiti: 14.1.2010

vyznateno na obaly

PROVEDENITESTU

ODBERA PRIPRAVA VZORKU MOCI

Testlze provést v kteroukolivdennidobu.

Nejvy3ssi hladinu hCG hormonu obvykle obsahuje prvni ranni mo¢ ,
z tohoto divodu ji Ize povaZzovat za nejlepsi vzorek pro provedeni
testu. Test provadéjte pfi pokojové teploté (15az 28°C).

odnimatelné
ochranné vicko

TESTOVANI

obr.1 «

konec uréeny pro
drzeni v ruce

testovaci zéna T
(misto pro zobrazeni <&  kontrolni zéna C
prouzku v pripadé (misto pro zobrazeni
pozitivninovysiedku) ) Y kontrolniho prouzku)

(G

<

okénko pro zobrazeni
vysledku

1.Vyjméte test z ochranné félie opatrnym
odtrzenim v misté s perforaci. Uchopte test za
¢ast, ktera je ur€ena k manipulaci. wiz. obr1)

2. Odstrarite ochranné vicko testu. Nevyhazujte jej,
ponechte si vicko v dosahu, budete jej jesté potiebovat.

Podrzte test na nejméné 10 sek. v proudu mogi
sméfujicim na aplikacni ¢ast testu. (vizobr.2)
4. Test opét uzaviete ochrannym vi¢kem, polozte

obr.2

min. 10 sec.

na rovnou plochu vysledkovym okénkem
smérem k sobé. (vizobr.3)

obr.3 R Ly

@

<o

3 - 5 minut

Vysledek (zobrazeni prouzku v jednotlivych zonach) odectéte do 5-ti minut.
Po uplynuti této doby nelze povazovat vysledek za priikazny.

Kontrola funk&nosti téhotenského testu je zajisténa

vzhledem k interpretaci vysledku testu je dulezita
jednoznaéna pritomnost ¢i absence prouzku
v jednotlivych pozicich = zénach,
nikoliv velikost nebo intenzita zabarveni prouzki

INTERPRETACE VYSLEDKU

zobrazenim kontrolniho prouzku v ¢ase 3 - 5 minut po kontaktu se vzorkem. _| @] O

POZITIVNI

—“[Do

NEGATIVNi | NEPLATNY

www.tehotenskytest.cz

www.ovulacnitest.cz
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BEFORE YOU BEGIN
. . " . handle

1.Read this entire pamphlet carefully. Do not open the foil p|C 1 testlineregion T @@ contrl ine region C

pocket until you're ready to perform the test. : hi dy
2.Do not use the test after the expiration date printed on the C D«

foil pouch. <
3.Store at room temperature. .
4 Test can be used any time of day. removable cap result window
5.Select a well- lighted room with a clean, flat surface for

performing the test. .

pic.2 .

INSTRUCTIONS ... min. 10 sec.
1. Remove the test stick from its foil pouch by tearing at the

cap away please.) (picture 1)

notch and take the cap off the test stick. (Do not throw the "

2. To perform the test, turn the test stick so the absorbent
tip is pointing in a downward direction and hold the test
stick in your stream of urine so the urine makes contact . ®
with the absorbent area. Hold it for at least ten seconds p|C-3 Y

so that adequate urine goes into the absorbent part of
the tip. (picture 2) Q —1@0

3. Re-cap the pregnancy test and lay the test flat on a .
horizontal surface with the result window facing 3 - 5 minutes
upwards.  (picture 3)

| forthe st morrtaon s imporant | RESULT INTERPRETATION

the presence or absence of the control and/or

® testing band, not their dimension or colour’s intensity "~ — )
= ol - o
—H[C_Jo
do not interpret

result after 5th minute POSITIVE NEGATIVE INVALID
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Ichwamiarachaftakaal mli cllrektar Probeapplikatian das zur Maripulation

Testzone T @ c
TESTDURCHFUHRUNG Abb.1 | R g Yo S Lo
Entnahme und Vorbereitung der Urinprobe
Der erste Morgenurin beinhaltet gew6hnlich den héchsten D -
hCG-Spiegel, aus diesem Grund ist er als die beste -
Testprobe anzusehen. F t
Der Test kann jedoch zu jeder Tageszeit durchgefiihrt abnehmbare enster
werden. Schutzkappe  zZum Ergebnisabbild
Bitte fiihren Sie den Test bei Zimmertemperatur (15° bis
28°C) durch. Abb.2
- min. 10 Sec.

TESTEN -
1. Nehmen Sie den Test aus der Schutzfolie durch L

vorsichtiges Abreissen an der perforierten Stelle R

heraus. Fassen Sie den Test an der zur Manipulation

vorgesehen Stelle an (s.Abb. 1). :
2. Entfernen Sie die Schutzkappe des Tests. Werfen Sie

die Kappe noch nicht weg. Lassen Sie sie in greifbarer ®

Nahe, Sie werden sie noch brauchen. Abb 3 Y
3. Halten Sie den Test fir mind. 10 Sekunden mit dem >
Applikationsteil des Tests in den fliessenden Urinstrahl Q SC_Jo
(s.Abb. 2).
4. Schliessen Sie den Test wieder mit der Schutzkappe zu.

Legen Sie ihn auf eine gerade Flache mit dem 3 - 5 Minuten
Ergebnisfenster zu sich (s. Abb. 3).

>

Die Funktionskontrolle des Schwangerschaftstests
ist das Erscheinen des Teststriches 3-5 Minuten E RG E B N Is DARSTE L L U N G
nach dem Kontakt mit der Probe.

Die Testergebnisse lesen Sie bitte spatestens _| O

5 Minuten nach dem Kontakt mit der Urinprobe ab.
— of - o | o

das eindeutige Erscheinen, o
bzw. die Abwesenlgeit des Teststriches POS ITIV N E GATIV U N G U LTI G
in den einzeinen Positionen = Zonen wichtig,
nicht etwa die Grésse oder Intensitét der Verfiarbung.




