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[SPECIFIKACE BALENI
Model Specifikace baleni REF
1 test/krabice 0811S7X001
DC811
2 testy/krabice 0811S7X002

UCEL POUZITI
Toto testovaci zafizeni se pouziva na in vitro kvalitativni detekci lidského choriového
gonadotropinu (HCG) v lidské moci.

Toto zafizeni je samovy y prostredek IVD pro domdci pouZiti
laiky. Je vhodné pro véasnou diagostiku téhotenstvi.

PRINCIP TESTOVANI

Lidsky choriovy gonadotropin (HCG) je glykoprotein, ktery béhem téhotenstvi
produkuje placenta. Je mozné jej zjistit v moc¢i téhotnych zen.

Tento test vyuziva k detekci HCG ve vzorcich moci lateralni pritokovou
imunoanalyzu a odraz svétla. Po naneseni vzorku na test reaguje HCG s anti-B-HCG
protildtkou a konjugatem koloidniho zlata a vytvofi se sloucenina. Kdyz tekutina
proudi do testovaci oblasti testu, slouc¢enina se zachyti anti-a-HCG protilatkou, ktera
se imobilizuje na testovaci oblasti a na testovaci oblasti se vytvofi barevna ¢érka.
Test detektuje intenzitu svétla pomoci LED diody jako zdroje svétla. Poté se muze
vysledek zobrazit na obrazovce. Dokaze provést vEasnou diagnostiku téhotenstvi
rychle a snadno.

Hladinu HCG Ize detekovat v lidské moci 7 az 10 dni po normalnim téhotenstvi.

SOUCASTI TESTOVACI SADY

e 0811S7X001 0811S7X002
Midstream-Test 1

Susici prostredek 1

Pokyny pro pouziti 1

Pozadované, ale nedodané materialy:
Sbérny kelimek na mo¢ pro sbér moci.

PODMINKY SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

1. Skladovat v suchu pfi teploté 2°C-30°C, nezmrazovat.

2. Doba pouzitelnosti je 30 mésicl. Prosim, pouzijte test do 1 hodiny po otevieni
féliového sacku.

3. Datum vyroby a datum spotfeby naleznete na obalu vyrobku.

POZADAVKY NA VZOREK

Moc¢ se ma odebirat pomoci sbérného kelimku na mo¢. Nebo se pfimo vymocte na
absorpéni $picku testu. Je mozné pouzit mo¢ odebranou kdykoli béhem dne, nejlepsi
je v§ak prvni ranni moc.

Test provedte ihned po shéru moci. Pokud neni mozné provést okamzity test, méla
by byt mo¢ uchovévana pii teploté 2°C-8°C po dobu ne vice nez dvou dnu. Pred
testem obnovte pokojovou teplotu moéi.

TESTOVACI METODA

Test by se mél provést pfi pokojové teploté.

1. Test vyjméte z fdliového sacku a pouzijte jej co nejdrive, nejpozdéji do jedné
hodiny.

2. Test v Proudu moc¢i: Do proudu moci vloZte pouze absorpéni §picku sméfujici
doltl (Obr. 2). Vystraha: Dejte pozor na to, aby se zbytek testovaciho zarizeni
nenamocil.

Nebo test v nadobce: Po odbéru vzorku moci ponofte vice nez polovinu
absorpéni $picky do modci (0br. 3). Vystraha: Dejte pozor na to, aby se zbytek
testovaciho zafizeni nenamocil.

3. Po pfidani vzorku bude na obrazovce displeje stéle blikat symbol presypacich
hodin “ £ ” (Obr.4), ktery ukazuje, Ze test funguije.

4. Kdyz uslysite dvé pipnuti, vyjméte test. Nasadte uzavér zpét a polozte jej
naplocho. Vystraha: Testovaci zarizeni nikdy nedrZte absorpéni Spickou smérem
nahoru (0br.5).

5. Béhem 5 minut zazni dvé pipnuti a na obrazovce displeje se zobrazi vysledek.

Uzaveér Absorpéni Spicka Obrazovka displeje Rukojet

B 7 __ Baterie
- . - — (zadni strana)
— =

Obr. 1 Testovaci zafizeni

Kdyz uslyite dvé pipnuti,
vyjméte z proudu moéi
anebo nadobky s moci.

Obr.4 Symbol presypacich hodin

Ponoite vice nez

Nebo polovinu absorpéni
$picky do mogi.

Obr.5 Nikdy nedrzte
testovaci zafizeni s absorpéni
$pickou sméfujici vzhiru.

Obr. 2 Test v proudu moci Obr. 3 Test v nadobce
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pozitivni: Pokud se na obrazovce zobrazi “+" (pozitivni), znamena to, ze jste
pravdépodobné téhotna.

Negativni: KdyZ se na obrazovce zobrazi
pravdépodobné téhotna.

(negativni), znamena to, ze nejste

Neplatny: Pokud se na obrazovce zobrazi “[J7" (neplatny), znamen to, ze test
muze byt nespravny nebo neplatny. Zkontrolujte, zda je operace spravna podle

pokyntl pro pouziti, a zopakujte novy test.

Pozitivni Negativni Neplatny

lOMEZENi TESTOVACi METODY

1. Tento vyrobek je uréen pouze pro test HCG ve vzorku lidské mo¢i.

2. Necerstvy nebo necisty testovaci vzorek nebo testovaci vzorek s necistotami
poskytne nespravné vysledky. Necisté sbérné nadoby na mo¢ nebo nespravna
obsluha také poskytuji nespravné vysledky.
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3. Tento test se pouziva pro kvalitativni detekci v raném stadiu téhotenstvi.
Kvantitativni vysledek by se mél déle potvrdit jinymi metodami.

4. V nékterych piipadech budou vysledky testd ovlivnény. Napfiklad: injekce
nebo uzivani hormonalnich nebo steroidnich Iékd, osoby s pfedchozi injekci HCG
v anamnéze, germinalni nador vaje¢nikd (GCTO) a dalsi. Doporucuje se, aby byl
test zopakovan nebo aby byl dale potvrzen ze specializované laboratofe a
komplexné posouzen v kombinaci s klinickymi pfiznaky a znaky, kdy jsou
vysledky testu podezrelé.

5. Vysledky testu tohoto produktu nebudou ovlivnény hematurii, bilirubinem a
zakalenou mo¢i. Vyssi hladina chylu maze ovlivnit vysledek testu.

6. V piipadé prilis vysoké hladiny HCG se muze v dusledku omezeni metodiky
objevit falesné negativni vysledek.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Citlivost: 25 mIU/mL.

Specifika: Tento produkt nevyvolavd zkfizenou reakci s Luteinizaénim
Hormonem (LH) (=500 mIU/mL), Folikuly-Stimulujicim Hormonem (FSH) (<1000
mlU/mL) a Hormonem Stimulujicim Stitnou Zldzu (TSH) (<1000 mIU/L).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Tento produkt je urcen pouze pro in vitro testovani lidské moci.

2. Tento produkt je urcen pouze pro jedno pouziti. Prosim, pouzijte jej béhem
doby platnosti. Opétovné pouziti neni povoleno.

3. Test by se mél pouzit v interiéru.

4. Pred pouzitim si peclivé prectéte ndvod k pouZiti a diisledné jej dodrzujte, jinak
mohou byt vysledky testu ovlivnény.

5. Susici prostredek ve féliovém sacku je uréen pouze ke skladovani. Nepolykat.
6. Pokud je sacek propichnuty nebo neni dobie uzavren, test nepouzivejte.

7. Pri pouzivani dévejte pozor, aby se mo¢ nedotkla ostatnich ¢asti testu kromé
absorpcni $picky, aby nedoslo k falesné negativnim vysledkim.

8. Kdyz se na obrazovce displeje zobrazi “ [J7] ", znamena to, Ze test je Spatny
nebo neplatny. Prosim, ujistéte se, Ze je operace spravna, a opakujte test s
novym testovacim zafizenim.

9. Po pfidéni vzorkd se pfi bézném pouzivani na obrazovce displeje zobrazi
symbol presypacich hodin. Pokud se na obrazovce nezobrazi ani minutu po
pridani vzorku, znamena to, Ze proces neni v pofadku. Je nutné test opakovat s
novym testovacim zafizenim.

10. Test HCG se obvykle zacina provadét 2 dny pred ocekdvanou menstruaci a
Ize jej provést nejdrive 4 az 5 dni pred o¢ekavanou menstruaci. K testu Ize pouzit
moc, ktera se odebere kdykoli béhem dne. Nejlepsi je v§ak prvni ranni moc¢.

Nejvyssi hladina HCG v moci je pro test ¢asného téhotenstvi presnéjsi.

11. Bézné léky (napf. Iéky proti nachlazeni, antibiotika, éky proti bolesti atd.)
nemaji vliv na presnost vysledki testu, ale injekéni aplikace nebo uzivani lékd na
podporu plodnosti vysledky ovlivni.

12. Pozitivni vysledky testu mohou znamenat téhotenstvi. Pro potvrzeni se
obratte na zdravotnické zafizeni. Lékaf vdam poskytne dalsi navrhy a rady, bude
tak zajisténo dfive a lépe zdravi Vase i Vaseho plodu.

13. Obecné plati, ze pozitivni vysledek znamend, zZe jste téhotna. Pozitivni
vysledek se vsak mlZe objevit v nasledujicich pfipadech: @ Zeny maji
abnormalni téhotenstvi, jako je mimodélozni téhotenstvi, nevyhnutelny potrat,
vynechani potratu nebo nelplny potrat; @ Délozni nadory, hydatidiformni
materskd znaménka nebo vyssi hladiny HCG v moci u uzivatelek v menopauze.
Pro potvrzeni téhotenstvi by mél |ékar provést dalsi testy na zakladé anamnézy
uzivatelky.

14. Kdyz je vysledek testu negativni, znamena to, Ze nejste pravdépodobné
téhotna. Pokud se ocekdvana menstruace nedostavi do jednoho tydne, provedte
test znovu. Pokud je druhy test stale negativni, prosim, navstivte lékare.

15. Kdyz je vysledek testu negativni, ale existuje podezfeni na téhotenstvi,
opakujte test s ranni mo¢i po 48-72 hodinach.

16. Pii prilis vysoké hladiné HCG muze dojit k hakovému efektu (2-3 mésice
téhotenstvi) a vysledek testu mize byt negativni.

17. Po pouziti oteviete kryt testovaciho zafizeni na konci nejblize displeji a
vyjméte baterii (Obr. 1). Zlikvidujte jej podle pfislusného recyklacniho protokolu.
Baterii nerozebirejte, nenabijejte ani nelikvidujte v ohni. Nepolykat.

Udrzujte mimo dosah déti. Zbytek testovaciho zafizeni zlikvidujte podle
prislusného recyklacniho protokolu pro elektrickd zafizeni. Elektrické zafizeni
nelikvidujte v ohni.

18. Pri obsluze se doporucuje pouzivat rukavice.

19. V pripadé jakychkoli dotazii nebo pfipominek béhem pouzivani tohoto
produktu se obratte na vyrobce.

ANALYZA PORUCH A SELHANI{

Selhani Analyza poruch

Zachazeni

Displej nic
nezobrazuje.

Baterie neni nabita nebo je | Zkontrolujte datum
Spatny kontakt s baterii. vyprseni platnosti.

Objem vzorku neni
Ukazuje neplatny | dostate¢ny nebo

test. nedodrzujete navod k
pouziti.

Provedte test znovu s
novym testem, pficemz
peclivé dodrzujte navod.

Pripojovaci vodi¢
Bzuc¢ék nepipa. odlgo;er‘:, ' vodt

KLi€ K POUZITYM SYMBOLUM
Konzultujte Navod
D}] pro pouziti &]

Kontaktujte distributora

Datum vyroby

j{rwc Skladujte pfi Udrzujte v suchu
2C

teploté 2°C-30°C

Uchovévejte mimo dosah

£ =
Datum spotreby AN slunegniho zéfeni
. Obsahuje dostate¢né
Vyrobce -
mnozstvi pro <n> testy
Kéd Sarze Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky

prostiedek In Vitro Nepouzivat opakované

Pokud je obal poskozen,

A WEEE (odpadni elektricka
nepouzivejte

a elektronickd zafizeni)

I ® [B <

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi
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