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Navod na pouzme

Jednokrokovy kazetovy tehotensky test s nadobkou

Woman secret 2 wég.

Urcené na samodiagnostiku

Vybrali ste si vysokokvalitny tehotensky test
Woman secret ,,Baby".

Uréeny ucel pouzitia:

Tehotensky test Woman secret ,,Baby" je uréeny pre
kvalitativnu detekciu horménu hCG, k rychlemu a
spolahlivému zisteniu véasného tehotenstva. Je ur€eny na
domace pouzitie - na samodiagnostiku (samotestovanie).
Vysoka citlivost testu a jeho presnost Vam pri spravnom
pouziti testu umozni zistit tehotenstvo uz 5-7 dni po pocati.
Test je mozné pouzit' v priebehu 24 hodin a je uréeny na
jedno pouzitie.

Suhrn:

Ludsky choriogonadotropin (hCG) je hormén vytvarany
placentou a vylu¢ovany do mocu uz kratko po oplodneni.
Zvy¢ajne je mozné hCG zistit domacim tehotenskym testom
do 5-7 dni po pocati.

Tento tehotensky kazetovy test deteguje hCG v moé&i v
koncentracii 10 mlU/ml (Milli-medzinarodné jednotky) alebo:
vysSej. Koncentracia hCG u netehotnych Zien je normélne
5,0 mlU/ml. V ¢ase poslednej vynechanej menstruaciesst
hladiny hCG v mo¢i priblizne 100 mIU/ml s maximalnymi
hladinami 100 000 az 200 000 mIU/ml pozorovanymi na:
konci prvého trimestra.

Zlozenie:

Tehotensky test obsahuje anti-p hCG na koloidnych
Casticiach zlata a kombinaciu anti-a hCG potiahnuté na
membrane.

Testovacia stiprava obsahuje:

Kazdé vrecko obsahuje:

1. Jgdnokrokovy tehotensky kazetovy test
2pPlastova pipetka

3. Vysusadlo (Vyhodte - Nejedzte)

Kazda krabicka obsahuje:

1. Jednofoliove vrecko + testovacia nadobka
2. Navod na pouzitie

Skladovanie:

Testovaciu supravu skladujte pri teplote (2° - 30°C) v
utesnenom obale do datumu expiracie. Testovacia suprava
by mala byt chranena pred slneénym Ziarenim, vihkom a
teplom.

Upozornenie:

1. Pred pouzitim si precitajte dékladne navod na pouzitie.

2. Testovacia suprava je ur¢end na pouzitie in vitro

(samodiagnostika).

3. Testovacia sUprava je ur¢ena na jedno pouzitie. Po

jednom pouziti ho zlikvidujte v koSi na odpad.

Testovacia suprava by mala zostat' vo féliovom vrecku

az do doby jej pouzitia.

. Akonahle ste féliovy obal otvorili, test ihned' pouzite.
Test by mal byt vykonany do 1 hodiny po otvoreni
vrecka.

. Nepouzivajte testovaciu supravu, ak bolo féliové vrecko
porusené, poskodené alebo otvorené po jeho vytiahnuti
z krabicky.

7. Nedotykajte sa membrany umiestenej vnutri okienok.
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8. NepouZivajte po datume exspirécie.
9. Neprehltajte vysusadlo a test uchovavajte mimo dosahu
deti.

Testovanie:

1. Kedy mézem test pouzit?
Na testovanie je najlepsi rariajsi mo¢, nakolko ma
najvyssiu koncentraciu hCG horménu, avSak testovanie
moze byt vykonané aj kedykolvek v priebehu diia.
Test mozno pouzit uz 5 - 7 dni po pocati.

2. Prevedenie testu:

1. Odoberte vzorku mocu do Cistej nadobky.

2. Test aplikujte pri izbovej teplote. Otvorte ochranny
obal a vyberte testovaciu kazetu.

3. PriloZzenou pipetkou nasajte odobraty mo¢. Do
kruhového otvoru nakvapkajte 4 kvapky vzorky mocu.

4. Pockajte, pokym sa v kontrolnom okienku objavia
farebné Ciarky. V zavislosti od koncentracie hCG
horménu sa vysledky mézu ukazat’ do 40 sekund.
Kompletny vysledok by mal byt viditefny do 5 minut.
Nikdy nezistujte vysledok testu po dihsej dobe ako
10 minut od aplikacie vzorky mocu.

Vyhodnotenie/vysiedku testu:

Negativny vysledok:

Pokial sa v kontrolnom‘okienku vedla ,,C* objavi len jedna
Giarka, znamena to, Ze nie ste tehotna, alebo ste sa testovali
prili§ skoro. Ak si nie ste istd, test opakujte do 48 hodin.
Pozitivny vysledok:

Pokial sa v kontrolnom okienku objavia dve farebné ¢iarky
vedla ,C*“ aj ,T“ ,znamena to, ze ste tehotna. hCG hormén
bol detegovany vo Vasom moci. Jedna Ciarka méze byt
svetlejSia ako druhd, ¢o vSak nema ziadny vplyv na pozitivny
vysledok.

Chybny vysledok:

Ak sa v kontrolnom okienku nezobrazi Ziadna Ciarka, alebo
iba jeden farebny pas vedla pismena "T", test bol vykonany
chybne. Opakuijte test s novou testovacou supravou.

(o3 C Cc C

Negativny Pozitivny Chybny Chybny
Charakteristika:
1. Citlivost’
Jednokrokovy kazetovy tehotensky test ukaze pozitivné
vysledky so vzorkami mocu obsahujuce hCG na urovni 10
miU/ml.
2. Presnost’
Na zéklade klinickych laboratérnych testov bola presnost
testu viac ako 99% . Vysledky testu maju informativny

charakter. Pre potvrdenie vysledkov kontaktujte svojho
lekara.
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Analyticka citlivost’ (analytical sensitivity): Nie menej ako
10mIU/ml.

Urcené na samodiagnostiku

Analyticka Specifickost’ (analytical specificity):

Vysledky testu su negativne u vzoriek : hLH 500mIU/ml (WHO 1st
IRP), hFSH 1000 mIU/ml (WHO 1st IS); hTSH 1000uI1U/ml (WHO
2nd IRP)

Krizova reakcia hCG testovacich suprav bola hodnotena s hCG
homolégnymi horménmi. Homolégne hormény FSH, LH a TSH

boli pridané do vzoriek mocu obsahujtcich hCG v koncentracii 0
a 10 mlU/ml. V §tudii nebola pozorovana ziadna krizova reakcia.

Testovanie interferencii:

Krizova reakcia testovacich suprav hCG bola hodnotena s
nasledujucimi latkami uvedenymi nizSie v tabulke. Nebola
pozorovana Ziadna krizova reakcia.

Acetaminofén (Paracetamol) 20 mg/ml | Glukéza 20 mg/ml
Kyselina acetylsalicylova 20 mg/ml | Hemoglobin 10 mg/ml
Kyselina askorbova 20 mg/ml | Albumin 100 mg/ml
Kofein 20 mg/ml | Bilirubin 0,06 mg/ml
Atropin 20 mg/ml

Empiricky dokaz:

Klinicka studia:

Klinickas$tudia prebiehala na dvoch klinikach (dve $tudie). V
kazdej Studiitbolo vykonané testovanie so vzorkami od 110
pacientiek (celkovo 220). Pre porovnanie vysledkov testovania
bol pouZity iny komercny vyrobok s rovnakou citlivostou ako test,
ktory/ste sa rozhodli pouzit.

Na zaklade vysledkov testovania bolo dokdzana zhoda na 99,09%.

Obniedzenia:

Needportca sa pouzit test po poziti alkoholu. Alkohol méze
ovplyvnit'vysledok testu.

Vzorky mocu s nizkou hladinou hCG - menej ako 10 miU/ml,
moZu casom vykazovat vytvorenie farebnej ¢iary. Ak vykonate
test prili$ skoro, hladina hCG méze byt stale nizka, a preto moze
byt vysledok negativny. V tomto pripade by sa mala odobrat
dalSia vzorka moc¢u najmenej o 48 hodin neskor a mala by sa
otestovat.

Hladiny hCG moézu zostat detegovatelné niekolko tyzdrov po
normalnom pérode, pbérode cisarskym rezom, spontannom
potrate alebo po asistovanom potrate.

V pripadoch, ked st pritomné velmi vysoké hladiny hCG (>500
000 mIU/ml), moze dojst k falo$ne negativnemu vysledku v
dosledku efektu ,Prozone®. Ak méate stale podozrenie na
tehotenstvo, jednoducho zriedte vzorku v pomere 1:1
deionizovanou vodou a zopakujte test.

Hoci nie je nutné vykonat' test s rannou vzorkou modu, je
potrebné sa pred testovanim vyhnut nadmernému prijmu tekutin.
Ak je vzorka mocu prili§ zriedend, nemusi obsahovat
reprezentativnu hladinu hCG a méze sa dosiahnut vysledok
testu ,NEGATIVNY*.

Ak je stale podozrenie na tehotenstvo, je potrebné odobrat prvu
rannu vzorku mocu a znova ju otestovat o 48 hodin neskor.

V pripade pochybnosti, kontaktujte svojho lekara.

Jednokrokovy kazetovy tehotensky test s nadobkou

Woman secret 2 wé%“

Referencie:

. Batzer FR. Hormonal evaluation of early

pregancy,Feril.Steril.1980:34(1):1-13

Catt KJ,ML Dufau, JL Vaitukatitis Appearance of hCG in

pregnacy plasma following the initiation of implantation of

the blastocyte, J ,Clin. Endocrino;. Metab.1975:40(3):537-

540

. Braunstein GD,J Rasor, H.Danzer, D Adler, ME Wade
Serum human chorionic gonadotropin levels throughout
normal pregnancy .Am. J.Obstet.
Gynecol.1976:126(6):678-681

. Lenton EA ,LM Neal, R Sulaiman Plasma concentration of
human chorionic gonadotropin from the time of
implantation until the second week of pregnancy, Fertil,
Steril. 1982:37(6):773-778

. Steier JA ,P B ergsjo, OL Myking Human chorionic
gonadotropin in maternal plasma after spontaneous
abortion and induced abortion, removed ectopic, Obstet
Gynecol.1984:64(3) 391-394

wDawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic
gonadotropin and its subunits in hydatidiform mole and
choriocarcinoma, Obstet. Gynecol. 1977:50(2):172-181

=Braunstein GD ,JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross
Ectopic production.

-

N

w

I

o

(o}

~J

Pouzité symboly:

Nepouzivat, pokial je

Pozri navod na pouzitie

poskodeny primarny obal

Nepouzivajte opakovane

Teplotné obmedzenie

Conformité Européene
(Eurépska zhoda)

Obsah postacuje na
<n> skusok

Datum spotreby

Pridelené registracné
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LOT| | kod sarze //|\\ Chranit pred sinkom
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In Vitro diagnosticka L,

pomdcka - uréené Uchovavat v suchu

na samotestovanie

Vyrobca
(meno spolocnosti, adresa)
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Vyrobca a distributor:

IMPERIAL VITAMINS s r.o.

Horna 13, 038 61 Vrutky
Slovensko
tel.: 043/4001082, fax: 043/4001084
e-mail: womansecret@womansecret.sk
web:www.tel

y.sk, www.imperialvi ins.sk
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V predaji aj d’alSie testy z rady ,,Woman secret“

Woman secret ,,RIGHT TIME“

Jednokrokovy LH ovulaény test




