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ZencoLab Téhotensky test — PFibalova informace

Katalogové &islo: hCG-101 Vzorek: Mo¢
Verze: B i Datum G¢innosti: 2022-08-12
[PRINCIP] Pro sebetestovani

ZencoLab tshotensky test (prouzek) je rychly jednokrokovy imunotest s laterdlnim pritokem pro
kvalitativni detekei lidského choriového gonadotropinu (hCG) v modi, ktery pomdha pii detekci
tehotenstvi. Test vyuzivd kombinaci protilitek vietné monoklondlni protilitky hCG pro selektivni
detekei zvjsené hladiny hCG. Test se provadi ponofenim konce prouzku do mogi a ziskinim vysledku
ze zabarvengch Car.
[UPOZORNENI]

Pred provedenim testu si prosim pettéte viechny informace v tomto piibalovém letiku.

pouzivejte po uplynuti doby Vytisténé na foliovém sacku.

Skladujte na suchém misté pii teploté 2-30°. Platnost 24 mésicti. Chraite pred mrazem.
Nepouzivejte, pokud je sicek roztrzeny nebo poskozeny.

Uchovévejte mimo dosah déti.

Pro diagnostické pouZit in vitro. NeuZivat vniting.

Neotevirejte satek s testovacim prouzkem, dokud nejste pfipraveni zahjit test.

NepouZivejte testovac prouzek opakovan.
OBSAH BALENI]

Testovaci prouzek ®  Piibalovi informace ®  Vysousedio

DALSI POTREBNY MATERIAL]

Nadoba na odbér vzorku
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®  Pouzity test by mel byt zlikvidovin v souladu s mistnimi predpisy.
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®  Casovat
[ODBER A SKLADOVANI VZORKU]

®  Vzorek moéi musi byt odebrin do Eisté a suché nadoby. Miize byt pouzita prvni ranni moc.

Vzorky moti vykazujici viditelné Eéstice by mély byt odstiedény, filtrovény nebo ponechiny
usadit, aby bylo mozné ziskat Eisty vzorek pro testovani

®  Odebrané vzorky modi musi byt ulozeny do Cistych a suchych nadob. Odeberte dostatetné
mnostvi vzorku, aby bylo mozné ponofit testovaci prouzek do oblasti namageni.

®  Test provedte ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pii pokojové teploté po delsi dobu.

[PROVEDEN{ TESTU]

Vyjméte test z uzavieného obalu a pouZijte jej co nejdfive. Pro dosaZeni nejlepsiho vysledku by mél

byt test proveden do jedné hodiny.

1. Vymotte se do gisté a suché nidoby.

2. Vyjméte testovaci prouzek z foliového satku a seznamte se s produktem.

3. Se Sipkami sméfujicimi k moti ponofte testovaci prouzek svisle do moti na dobu alespoii 10-15

sekund. Pfi ponofeni prouzku do mogi nepfekracujte rysku maxima (MAX) na testovacim prouzku.

Viz obrézek nize.

4. Vyjméte testovaci prouzek z modi, poloZte jej na nesavy rovng povich a zatnéte méfit Gas.

5. Jakmile test zatne fungovat, miZete si viimnout svétle zbarveného toku pohybujiciho se pres oblast

testovaci linie (T) a kontrolni linie (C) na testovacim prouzku. Vysledek odeététe za 3 minuty. Pokud

se neobjevi Zidnd barevnd &ra, pockejte o 1 minutu déle. Nekteré pozitivni vysledky mohou byt

pozoroviny za 1 minutu nebo méné v zavislosti na koncentraci hCG. Neodegitejte visledek po 10
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minutach.
[CTENI VYSLEDKU]
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Jste téhotnd  Nejste téhotnd Neplatny

JSTE TEHOTNA

Objevi se dvé odlisné barevné &iry. Jedna linie by méla bjt v oblasti kontrolni linie (C) a dalsi linic by

méla bjt v oblasti testovaci linie (T). Jedna &ra miize byt svétlejsi nez druhd, nemuscji se shodovat.

To znamend, Z jste pravdépodobné t¢hotnd.

NEJSTE TEHOTNA

V oblasti kontrolni Ery (C) se objevi jedna barevna Sara. V oblasti testovaci &ry (T) se neobjevi

Zidnd ra. To znamend, Ze pravdépodobné nejste tghotnd.

NEPLATNY VYSLEDEK

Vysledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti (C) neobjevi Zadna barevnd &ra, i kdy? se tara

objevi v oblasti testovaci &ry (T). Test byste méli zopakovat s novym testovacim prouzkem.
[KONTROLA KVALITY]

®  Soutisti testu jsou interni procedurdlni kontroly. Barevny pruh objevujici se v kontrolni oblasti

(C) je povazovan za vitini pozitivni procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostateény objem vzorku a
spravnou techniku postupu.

®  Extemi ovladate nejsou soudsti této sady. Doporucuje se testovat pozitivni a negativni kontroly
jako spravn laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného proveden
testu.

[OMEZEN{]

1. ZencoLab Tehotensky test je predbézny kvalitativni test, proto nelze timto testem urcit kvantitativni

hodnotu ani rychlost nariistu hCG.

2. Kriitce po implantaci jsou ve vzorcich mogi pfitomny velmi nizké hladiny hCG. Protoze viak znacny

pocet tehotenstvi v prvnim trimestru kongi z pirozenych divodi, visledek testu, ktery je slabé

pozitivni, by mél byt potvrzen opakovanym testovanim s prvnim rannim vzorkem moci odebranym o

48 hodin pozdgji.

3. Tento test spolehlivé detekuje intaktni hCG az do 231522,5 mIU/ml. Nedetekuje spolehlivé

produkty degradace hCG, véetné volného beta hCG a fragmentit beta jadra. Kvantitativni testy

pouzivané k detekei hCG mohou detekovat produkty degradace hCG, a proto nemusi souhlasit s

vysledky tohoto rychlého testu.

4. Tento test mize poskytnout falesné pozitivni visledky. Rada stavii jinych nez tehotenstvi, veetng

a uritych jch novotvarii véetné nadortt varlat, rakoviny
prostaty, rakoviny prsu a rakoviny plic, zpiisobuje zvySené hladiny hCG. Proto by pfitomnost hCG v
‘mogi neméla pouzit k diagnostice tehotenstvi, pokud tyto stavy nebyly vylougeny.
5. Tento test mize poskytnout falesng negativni vysledky. Falesng negativni vysledky se mohou
objevit, pokud jsou hladiny hCG pod Grovni citlivosti testu. Pokud je stile podezfeni na téhotenstvi,
prvni ranni vzorek moci by mél byt odebran o 48 hodin pozdgji a testovan. V piipadé podezieni na
tehotenstvi a stile negativni vysledky testu, navitivie Iékate pro dalsi diagnostiku.
6. Tento test poskytuje predpokladanou diagnézu téhotenstvi. Potvrzena diagnéza téhotenstvi by méla
byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni viech Klinickych a laboratornich nalezii.

[CHARAKTERISTIKA VYKONU]
Piesnost a citlivost

Bylo provedeno multicentrické klinické hodnoceni srovnavanim vysledki ziskanych pomoci ZencoLab

Téhotenského testu s jinym komeréné dostupnym hCG testem motové membrény. Studie zahmovala

150 vzorkii moti a oba testy identi 72 ich a 78 p vysledkit. Vysledky
prokiizaly >99% celkovou piesnost ZencoLab Tehotenského testu ve srovndni s jinym hCG testem na

membrané moi.

Utinnost

Pridini LH (500 mIU/ml), FSH (1 000 mIUsml) a TSH (1 000 ulU/ml) k negativnim a pozitivnim
vzorkiim neprokézalo zadnou zkiizenou reaktivitu.

Rugivé litky

K hCG negativnim a pozitivnim vzorkim byly piddny nésledujici potencidlng interferujici litky.

i 20me/d1 Glukoza 201
Kyseli 20mg/dl Hemoglobin 1omg/dl,
Kyselina askorbovd 20me/d1 Ampicillin 20mg/dl
Atropine, 20me/d1 Tetracyklin, 20me/dl
Kaofein, 20me/d! Bilirubin 2me/d!
Kyselina gentisovi 20me/dl

Zadni z litek v testované koncentraci do testu nezasahovala.

[OTAZKY & ODPOVEDI]

1. Jak test funguje?
Odpovéd' ZencoLab Téhotensky test detekuje hormon ve vasi modi, ktery vase t€lo produkuje behem
téhotenstvi (hCG-lidsky choriovy gonadotropin). Mnozstvi téhotenského hormonu se zvysuje s
postupem téhotenstvi.
2. Jak brzy poté, co mam podezeni, Ze jsem téhotnd, mohu provést test?
Odpovéd' Svou mot mitzete otestovat jiz prvni den, kdy vim vynechd menstruace. Test miZete
provést kdykoli behem dne, avak prvni ranni mo¢ obsahuje nejvice téhotenského hormonu.
3. Je nutné testovat prvni ranni mo¢?
Odpoved: Ackoli miizete testovat kdykoli béhem dne, vase prvni ranni mot je obvykle
nejkoncentrovangjsi z celého dne a obsahuje nejvice hCG.
4. Jak poznim, Ze test probehl spravng?
Odpovéd: Barevna linie v kontrolni oblasti (C) vam fika, Ze jste postupovali spravné a Ze bylo
absorbovino spravné mnozstvi moci
5. Co mam délat, kdyz vysledek ukazuje, Ze jsem tehotna?
Odpovéd: Znameni to, Ze vase mo& obsahuje hCG a jste pravdépodobné téhotnd. Navitivte svého
Iékate, aby potvrdil, Ze jste tehotnd, a prodiskutujte kroky, které byste méla podniknout.

6. Co mim délat, kdyz vsledek ukazuje, Ze nejsem tehotni?

Odpovéd: Znamena to, Ze ve vasi modi nebyl zjistén zadny hCG a pravdépodobné nejste tehotna.
Pokud menstruace neza¢ne do tydne od jejiho terminu, opakujte test s novym testovacim prouzkem.
Pokud po zopakovini testu dostanete stejny vysledek a menstruaci stile nedostanete, méla byste
navitivit svého Iékafe.
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ZencoLab Tehotensky test — Pribalova informacia

Katalogoveé &islo: hCG-101 Vzorka: Mo¢
Verzia: B i Ditum Géinnosti 2022-08-12
[PRINCIP] Pre sebetestovanie

ZencoLab tehotensky test (prizok) je rychly jednokrokovy imunotest s laterdlnym prietokom pre

Kvalit

nu detekciu Tudského choriového gonadotropinu (hCG) v mogi, ktory pomaha pri detekcii
tehotenstva. Test vyuZiva kombiniciu protilitok vritane monoklonalnej protilatky hCG na selektivnu
detekciu zv§Senej hladiny hCG. Test sa vykondva ponorenim konca prizku do motu a ziskanim
vysledku zo zafarbenjch iar.
[UPOZORNENIE]
Pred vykonanim testu si prosim preitajte vietky informicie v tomto pribalovom letiku.
NepouZivajte po uplynuti doby pouZitelnosti vytlatenej na foliovom sicku.
Skladujte na suchom mieste pri teplote 2-30°. Platnost' 24 mesiacov. Chraite pred mrazom.
NepouZivajte, ak je vrecko roztrhnuté alebo poskodené.
Uchovavajte mimo dosahu deti
Na diagnostické pouZitie in vitro. Neuzvat vnitorne.

Neotvirajte vrecko s testovacim pritzkom, kym nie ste pripraveni zatat’ test.

Nepouzivajte testovaci pritzok opakovane.
OBSAH BALENIA]

Testovaci pritzok

®  Pribalova informacia

®  Vysisadlo

DALSI POTREBNY MATERIAL]
Nadoba na odber vzorky

.
.
.
.
.
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®  Pouzity test by mal byt zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi
.
[
.
[
.

®  Casovat
[ODBER A SKLADOVANIE VZORKY]

®  Vzorka motu musi byt odobratd o Gistej a suchej nadoby. Moze byt' pouzity prvy ranny moé.

Vzorky moéu vykazujice viditeIné gastice by mali byt odstredené, filtrované alebo ponechané
usadit, aby bolo mozné ziskat Gistit vzorku pre testovanic
®  Odobrané vzorky mocu musia byt ulozené do Eistych a suchych nadob. Odoberte dostatoéné
mnozstvo vzorky, aby bolo mozné ponorit testovaci pritzok do oblasti namacania..
®  Testvykonajte ihned po odbere vzorky. Nenechavajte vzorky pri izbovej teplote dihsiu dobu.
[VYKONANIE TESTU]
Vyberte test z uzavretého obalu a pouZite ho &o najskor. Na dosiahnutie najlepsicho vysledku by mal
byt test vykonany do jednej hodiny.
1. Vymodte sa do Gistej a suchej nidoby.
2. Vyberte testovaci prizok z foliového vrecka a zoznimte sa s produktom.
3. So sipkami smerujicimi k mocu ponorte testovaci prazok zvisle do mocu na dobu aspoi 10-15
sekind. Pri ponoreni prizku do mocu neprekradujte rysku maxima (MAX) na testovacom prizku
Pozri obrizok nizSic.
4. Vyberte testovaci pritzok z mocu, polozte ho na nesavy rovny povich a zacnite merat &as.
5. Hned ako test zatne fungovat, moZete si vimnit svetlo sfarbeny tok pohybujici sa cez oblast’
testovacej linie (T) a kontrolngj linie (C) na testovacom prizku. Vysledok odcitajte za 3 miniity. Pokial’
sa neobjavi ziadna farebna Giara, pockajte o 1 minitu dlhsie. Niektoré pozitivne vysledky mozu byt
pozorované za 1 minitu alebo menej v Zivislosti od koncentricie hCG. Neodzitajte vysledok po 10
mintitach.
[CATANIE VYSLEDKOV]
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Ste tehotnd  Nie ste tehotnd Neplatny

STE TEHOTNA

Zobrazia sa dve odlisné farebné Giary. Jedna linia by mala byt v oblasti kontrolnej linie (C) a dalSia
linia by mala byt v oblasti testovacej linie (T). Jedna Giara mdze byt svetlejsia ako druhd, nemusia sa
7hodovat. To znamend, 7 ste pravdepodobne tehotnd.

NIE STE TEHOTNA

V oblasti kontrolnej Giary (C) sa objavi jedna farebnd Giara. V oblasti testovacej Sary (T) sa neobjavi
Ziadna Gara. To znamend, 7e pravdepodobne nie ste tehotn.

NEPLATNY VYSLEDOK

Vysledok je neplatny, pokial sa v kontrolnej oblasti (C) neobjavi Ziadna farebnd Sara, aj ked

objavi v oblasti testovacej Siary (T). Test by ste mali zopakovat's novym testovacim prazkom.

[KONTROLA KVALITY]

®  Sagastou testu st intené procedurdlne kontroly. Farebny pruh objavujiici sa v kontrolnej oblasti
(C) je povazovany za vnitorni pozitivau procedurdlnu kontrolu. Potvrdzuje dostatocny objem
vzorky a sprivu techniku postupu.

®  Externé ovlidage nie s sicastou tejto sady. Odporiita sa testovat’ pozitivne a negativne kontroly
ako spravny laboratorny postup pre potvrdenie testovacieho postupu a overenie spravncho
vykonania testu.

[OBMEDZENIE]

1. ZencoLab Tehotensky test je predbezny kvalitativny test, preto nie je mozné tymto testom urcit

kvantitativou hodnotu ani rychlost narastu hCG.

2. Kritko po implanticii si vo vzorkich motu pritomné vemi nizke hladiny hCG. Pretoze viak

znacny pocet tehotenstiev v prvom trimestri kondi z prirodzengch dovodov, visledok testu, ktory je

slabo pozitivny, by mal byt potvrdeny opakovanym testovanim s prvou rannou vzorkou mocu

odobratym o 48 hodin neskori.

3. Tento test spolahlivo deteguje intakné hCG az do 231522,5 mIU/ml. Nedetekuje spolahlivo

produkty degradicie hCG, vritane volného beta hCG a fragmentov beta jadra. Kvantitativne testy

pouzivané na detekciu hCG mozu detegovat’ produkty degradicie hCG, a preto nemusia suhlasit' s

vysledkami tohto rychleho testu.

4. Tento test moZe poskytni falosne pozitivne visledky. Mnoho stavov ingch ako tehotenstvo, vratane

trofoblastického ochorenia a urditjch netrofoblastickych novotvarov vritane nadorov semennikov,

rakoviny prostaty, rakoviny prsnika a rakoviny plic, sposobuje zvysené hladiny hCG. Preto by

pritomnost hCG v mogi nemala pouZit' na diagnostiku tehotenstva, pokial tieto stavy neboli vyligené.

5. Tento test moze poskytit falosne negativne visledky. Falosne negativne vysledky sa moz

objavit, ak st hladiny hCG pod droviiou citlivosti testu. Ak je stale podozrenie na tehotenstvo, prvi

rannd vzorka mou by mal byt odobrany o 48 hodin neskor a testovang. V pripade podozrenia na

tehotenstvo a stile negativne vysledky testu, navitivte lekara pre d'alSiu diagnostiku.

6. Tento test poskytuje predpokladani diagnozu tehotenstva. Potvrdend diagnoza tehotenstva by mala

byt'stanovend lekarom a7 po vyhodnoteni vietkych Klinickych a laboratornych ndlezov.

[CHARAKTERISTIKA VYKONU1

Presnost’ a citlivost’
Bolo vykonané multicentrické Klinické hodnotenic porovndvanim visledkov ziskanych pomocou

ZencoLab Tehotenského testu s inym komeréne dostupnym hCG testom motovej membrany. Stidia

zahffiala 150 vzoriek modu a oba testy i i 72 negati a 78 poziti visledkov.
Vysledky preukizali >99% celkovii presnost’ ZencoLab Tehotenského testu v porovnani s inym hCG

testom na membréane mocu.

Uginnost’
Pridanie LH (500 mIU ml), FSH (1 000 mIU/ml) a TSH (1 000 mIU ml) k negativnym a pozitivnym

vzorkim nepreukiizalo Ziadnu skrizenti reaktivitu.
Rusivé Litky

K hCG negativnym a pozitivnym vzorkém boli pridané nasledujiice potencidlne interferujice ldtky.

cetaminoft 20mg/dl Glukoza 2gd,
Kyselina 20me/dl Hemoglobin 10me/dt
Kyselina askorbovi 20me/d! Ampisillin, 20me/dl
Atcopine, 20me/d! Tetracyklin, 20me/d!
Kofein, 20me/d1 Bilirubin 2mg/dl
Kyselina gentisovi 20me/dl

Ziadna z latok v testovanej koncentricii do testu nezasahovala.

[OTAZKY & ODPOVEDE]

1. Ako test funguje?
Odpoved’: ZencoLab Tehotensky test detekuje hormén vo vasom mogi, ktory vase telo produkuje
pocas tehotenstva (hCG-Tudsky choriovy’ gonadotropin). Mnozstvo tehotenského hormonu sa zvysuje s
postupom tehotenstva.
2. Ako skoro potom, &o mam podozrenie, Ze som tehotnd, moZem vykonat test?
Odpoved’: Svoj mo¢ mozete otestovat uz prvy defi, kedy vam vynechd menstrudcia. Test mozete
vykonat kedykol'vek pocas diia, avak prvy ranny mo¢ obsahuje najviac tehotenského horménu.
3. Je nutné testovat’ prvy’ ranny mo?
Odpoved: Hoci mézete testovat kedykolvek pocas diia, vasa prva ranny moé je zvycajne
najkoncentrovaneji z celého diia a obsahuje najviac hCG.
4. Ako poznim, e test prebehol spravne?
Odpoved’: Farebna linia v kontrolnej oblasti (C) vam hovori, 7e ste postupovali spravne a 7e bolo
absorbované sprévne mnoZstvo mocu.
5. Co mém robit, ked vysledok ukazuje, 7e som tehotnd?
Odpoved’: Znameni to, 7e vis moé obsahuje hCG a ste pravdepodobne tehotna. Navitivte svojho
lekara, aby potvrdil, 7e ste tehotnd, a prediskutujte kroky, ktoré by ste mali podniknat.
6. Co mém robit, ked Vysledok ukazuje, 7e nie som tehotna?

Odpoved: Znamend to Ze vo vasom moti nebol isteny Ziadny hCG a pravdepodobne nie ste tehotnd.

Pokial menstruicia nezatne do tjzdita od jej terminu, opakujte test s novym testovacim prizkom.
Pokial po zopakovani testu dostanete rovnaky visledok a menstrudciu stile nedostanete, mali by ste
navativi svojho lekéra.
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