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Hodnoty hCG v mo¢i jsou nizsi nez v krvi. Testovani vyse hCG v krvi je mnohem citlivé;jsi
nez testovani z moci. To znamena, ze krevni test dokaze rozpoznat téhotenstvi
o nékolik dni dfive nez z moci, tedy cca 2.-3. den po zacatku hnizdéni, respektive
8.-9. den po oplodnéni. Z klasického téhotenského testu na moc Ize téhotenstvi
rozpoznat nejdfive az po ¢tvrtém tydnu od posledni menstruace.

ZAMYSLENE VYUZITI

Test ZAP™ hCG je imunologicky test vyuzivany ke kvalitativni detekci lidského choriového
gonadotropinu v lidské pIné krvi, plazmé nebo séru, a pro kvalifikované pracovniky ve
zdravotnictvi je pomuckou k diagndze raného téhotenstvi.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Téhotenské testy jsou zaloZzeny na detekci lidského choriového gonadotropinu, hormonu,
ktery je produkovan placentou kolem ctvrtého dne po poceti. Hladina hCG rapidné
stoupa a zdvojnasobuje se pfiblizné kazdé dva dny. Test ZAP™ hCG umi objevit hCG
v jediné kapce vzorku pIné krve, séra nebo plazmy bez dalsich ¢inidel nebo latek.

Test ZAP™ hCG je rychly chromatograficky imunologicky test. Vzorek je rozptylen do casti
aplikace vzorku, aby se naplnil pfijimaci kanalek. Kdyz je v pfijimacim kanalku dost vzorku,
vzorek tece do suchého propustného testovaciho prouzku, ktery se sklada z membrany
oddélujici plazmu a analytické membréany. Vzorek nejprve projde membranou oddélujici
plazmu, kterd obsahuje indika¢ni protilatky oznacené barevné. Indikacni protilatky se
vazou na hCG ve vzorku, aby vytvofily rozpustné zbarvené hCG komplexy, které se pak
presunou na analytickou membréanu. Zbarvené hCG komplexy jsou zachyceny dalSimi
protilatkami, které jsou zafixovany v oblasti testovaciho okénka analytické membrany. To,
ze se na testovacim misté (T) objevi viditelny fialovo-Cerveny prouzek, indikuje skute¢nost,
ze vzorek obsahuje rozpoznatelné mnozstvi hCG.

Kontrolni prouzek slouzi jako interni test pro negativni vysledky; viditelny fialovo-
cerveny prouzek v kontrolnim misté (C) s chybéjicim testovacim prouzkem potvrzuje, ze
negativni vysledek se nedostavil ndsledkem $patnych chemickych latek nebo nevhodnym
postupem.

SKLADOVANI A STABILITA
Test ZAP™ hCG je stabilni neotevieny pti +4°C az +30°C (39°F - 86°F) az do data vyprieni
platnosti.

UPOZORNENI
Urceno jen pro mimotéIni diagnostiku

VAROVANI: Vyrobek obsahuje latku lidského nebo zvifeciho ptivodu a mélo by s nim byt
zachéazeno jako s potencidlnim nositelem a prenase¢em nemoci.

NepouZzivejte proslé testy.

Nepouzivejte, pokud je tésnici spoj obalu narusen.

MATERIALY
Poskytnuty material:
Test je zabalen samostatné v tésnicim féliovém obalu s desikantem.

SOUBOR VZORKU A ZACHAZENI S NIMI

Test kapilarni pIné krve

Vzorek pIné krve z vpichu do prstu by mél byt ziskdn bezprostfedné pred jeho aplikaci
na test.

Test vendézni krve, plazmy a séra
Pro testy vendzni krve a plazmy ziskejte krev venepunkci. Krev na test shroméazdéte do
heparinizované nadobky a zpracujte krev, abyste ziskali plazmu.

Pro testy séra ziskejte krev venepunkci. Shromézdéte krev do vhodné nddobky a zpracujte
ji, abyste ziskali sérum.

Vzorky venézni krve mohou byt skladovany pfi pokojové teploté (15°C — 25°C, 59°F — 77°F)
az do 4 hodin pred testovanim. Vzorky plazmy a séra mohou byt skladovany 72 hodin ve
2°C - 8°C (36°F-46°F) pred testovanim. Na test by vzorky mély mit pokojovou teplotu.

TESTOVACI METODA
Oblast testovaciho okénka
Uroven naplnéni

Cast pro aplikaci vzorku
Uzavér

Pro vzorky kapilarni plné krve

1. Vyjméte test ZAP™ hCG z féliového obalu a vyhodte desikant a obal.

2. Odstrarite z testu ZAP™ hCG uzéavér (nezobrazeno) tak, ze jej odtrhnete od testu ZAP™
hCG (viz. nize - opétovné pfipevnéni uzavéru).

3. Jako testovaci misto si vyberte bud' prsteni¢ek nebo prostfednic¢ek. Aby byl podpofen
tok krve ke konci vybraného prstu, pozadejte danou osobu, aby spustila ruku, ze které
se bude délat odbér, a masirovala si prst smérem k jeho konci.

4. Otiete prst vatovym tamponkem s alkoholem a nechte prst diikladné oschnout.

5. Pfipravte si lancetu dle pokyni vyrobce.

6. Vyberte si testovaci misto na prstu. Nepouzivejte stied nebo 3$picku prstu, jelikoz se
jedna o nejcitlivéjsi oblasti prstu.

7.Volnou rukou drzte dany prst a pevné lancetou zatlacte na testovaci misto.

8. Uvolnéte lancetu dle pokyn0 vyrobce.

9. Jemné masirujte prst smérem k oblasti vpichu, abyste ziskali plnou kapku krve.

10. Prilozte ¢ast pro aplikaci vzorku testu ZAP™ hCG k oblasti vpichu.

11. Nechte vzorek krve vystoupat testem ZAP™ hCG az do Urovné naplnéni. Pokud vzorek
krve nedosahl urovné naplnéni, pokracujte v masirovani prstu, abyste ziskali vice krve,
az do té doby, nez vzorek dosahne trovné naplnéni.

12. Zapnéte casovac.

13. Po 10 minutdch se podivejte na vzhled prouzkd v oblasti testovaciho okénka
v kontrolnim misté (C) a testovacim misté (T). Podivejte se na interpretaci vysledka.
Po 30 minutach uz vysledky testl neinterpretujte.

Opétovné pripevnéni uzavéru (dle uvazeni uZivatele)

1. Polozte test ZAP™ hCG predni stranou smérem nahoru na rovny povrch. Umistéte
uzavér obdélnikovou dutinou smérem doll a otevienym koncem smérem k Uzkému
konci testu ZAP™ hCG.

2. Zasunte test ZAP™ hCG do uzéavéru, az uslysite cvaknuti.

Pro vzorky venézni krve, plazmy a séra ;

1. Vyjméte test ZAP™ hCG z féliového obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUJTE
ZTESTU ZAP™ hCG UZAVER.

2. Za pouziti nastroje na prenos tekutin (nedodén), nanésejte vzorek do ¢asti pro aplikaci
vzorku testu ZAP™ hCG, dokud vzorek nedosahne trovné naplnéni (asi 40uL).

3. Zapnéte Casovac.

4. Po 10 minutach se podivejte na vzhled prouzkd v oblasti testovaciho okénka
v kontrolnim misté (C) a testovacim misté (T). Podivejte se na interpretaci vysledkd. Po

30 minutach uz vysledky testli neinterpretujte.
C
T

pozitivni vysledek

IN—

pozitivni vysledek

C C
T l T

negativni vysledek chybny test

—

Prouzek o jakékoli intenzité projevu, ktery se objevi na testovacim misté (T), je povazovan
za pozitivni pro hCG

Pozndmky:

Kontrolni prouZek a testovaci prouzek se mohou lisit v intenzité barvy.

Intenzita testovaciho prouzku se lisi podle koncentrace hCG pritomného ve vzorku. Nicméné
kvantitativni hodnota hCG nemuze byt uddvdna timto kvalitativnim testem.

Barevna intenzita prouzk( bude s casem pomalu vzrlstat jako nasledek odpafovani
vzorku. Neinterpretujte tedy vysledky testu po 30 minutach.

OCEKAVANE VYSLEDKY

hCG u negravidnich zen obvykle neni testem ZAP™ hCG zjistén. Koncentrace hCG jsou
obvykle mezi 5 a 50 mlU/mL béhem 1 tydne gesta¢niho véku nebo 3 tydni po posledni
menstruaci. Urovné hCG rapidné rostou, zdvojnasobuji se zhruba kazdé dva dny a dosahuiji
maxima vice nez 100 000 mIU/mL v pozdéjsi ¢asti prvniho trimestru téhotenstvi. Pokud
je vysledek testu negativni a téhotenstvi je odhadovéno, opakujte test po 2 dnech a vice.
Slabé pozitivni test mize byt potvrzen opakovanim testu po 2 a vice dnech.

OMEZENI
Dalsi klinické stavy, které produkuji hCG, zahrnuji trofoblastické choroby a nadory ze
zarodecnych bunék.

Vysoce citlivy téhotensky test jako je test ZAP™ hCG muze odhalit téhotenstvi koncici
v jejich raném stadiu, coz se objevuje zhruba u jednoho z kazdych ctyi téhotenstvi.
Vysledky by mély byt pouzity ve spojitosti s dalSimi klinickymi a laboratornimi daty.

Velmisilné pozitivnivzorky mohou zpusobit, ze kontrolni prouzek zeslabne.Vysokodavkovy
hackovy efekt nebyl u 150 000 mIU hCG/mL patrny.

Jako u jakékoli jiné chemické analyzy vyuzivajici mysi protilatky, existuje zde moznost
interference lidskymi anti-mysimi protilatkami (HAMA) nebo jinymi rusivymi latkami ve
vzorku.

Vyrobce: ZBx Corporation, 73 Railside Road, Unit 9, Toronto, Ontario, Kanada M3A 1B2 Zplnomocnény zdstupce EU: Dr. Rolf Keck, Rittestr. 25, D-77977 Rust-Baden, Germany
Distributor: INNOVA PHARMA s.r.o0., Kratochvilova 562/1, 702 00 Ostrava, www.innovapharma.cz

Registrovano Ministerstvem zdravotnictvi CR ¢. 201439956, distributor IVD ¢&. 453/2004

‘ ‘ pribalovy letak tehotensky.indd 1

Datum vydani 17.2.2017

16.05.17 9:01 ‘ ‘



®

PRIBALOVY LETAK

ZAP™ hCG Krevni téhotensky test IVD (Vyrobek ¢.8001) - Neni ur¢eno pro sebetestovani

ce

LIKVIDACE
Proslé a pouzité testy likvidujte jako biologicky nebezpecny material.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Testovaci prouzek byl navrzen tak, aby byl viditelny, jakmile je vzorek obsahujici
koncentraci hCG zhruba 10 mIU/mL testem zanalyzovan. Test byl kalibrovan pfistrojem
Abbott ARCHITECT na celkovy -Hcg.

Citlivost:

Bylo testovéano 59 a 57 vzorkl séra pacientek zenského pohlavi s koncentraci hCG nad a
pod 10 mIU/mL, kazdy byl testovén testem ZAP™ hCG. Test ZAP™ hCG spravné identifikoval
vsechny vzorky s koncentracemi hCG nad 10 mIU/mL. Vzorky s méné nez 10 mlU/mL mély
hladinu hCG pro test ZAP™ hCG nerozpoznatelnou.

Specifi¢nost
Nasledujici pfibuzné hormony byly pfidany do lidského negativniho kontrolniho séra.

U danych koncentraci bylo dosazeno negativnich vysledku.

Rusivé latky:
Nasledujici potencialné rusivé latky byly pfidany do vzorkd séra obsahujicich 0 a 10 mIU
hCG/mL.

Protein 14g/dL

Hemoglobin 250 mg/dL

Triglyceridy 2000 mg/dL

Bilirubin 15 mg/dL

Z4dna z téchto latek o dané koncentraci, kterd byla testovana, nenarusovala test.
ZDROJE

1. Ho HH, O’Connor JF, Nakajima ST, Tieu J, Overstreet JW, Lasley BL. Charakteristika lidského choriového

gonadotropinu u normalnich a abnormalnich téhotenstvi. Rané téhotenstvi. 1997; 3(3):213-24.
.Lenton EA, Neal LM, Sulamain R. Koncentrace lidského choriového gonadotropinu v plazmé
od uhnizdéni vaji¢ka v déloze, az po druhy tyden téhotenstvi. Fertil. Steril. 1982; 37(6):773-778.

N

hTSH 1000 plU/mL 3. Batzer FR. Hormonalni hodnoceni raného téhotenstvi. Fertil. Steril. 1980; 34(1):1-13.
hLH 500 mlU/mL 4. Braunstein GD, Rasor J, Danzer H, Adler D, Wade ME. Urovné lidského choriového gonadotropinu
hFSH 1000 mIU/mL v séru béhem normalniho téhotenstvi. Am. J. Porodnic. Gynekol. 1976; 126(6):678-681.
Rychly navod k pouziti se vzorkem krve z prstu
POPIS PRODUKTU VYSLEDKY 5. Prilozte test k prstu s kapkou krve tak, aby byla kapka krve vtazena do
pfijimaciho kanalku. PFijimaci kanalek musi byt plny. Nebude li stacit
_I_ jedna kapka krve, pridejte dalsi.
C C
2 T ! T
ZAP™ pozitivni vysledek pozitivni vysledek
hCG
H C l C
@ E | ) . i 6. Vzorek krve musi sklouznout pfijicim kanal-
N plastovy kryt negativni vysledek chybny test kem do ZAP hCG zény oznaené na testu.

1. Z krabicky vyjméte lancetu, téhotensky test a z vrchni ¢asti testu od-
strante plastovy kryt.

2. Z lancety odstranime ochranné vicko

3. Prst, ze kterého budeme odebirat vzorek krve
dezinfikujeme, promasirujeme smérem ke ko-
necku prstu tak, abychom méli prst prokrveny.
Ptilozime bily okraj lancety na konecek prstu a
zatlac¢ime proti prstu.

4. Jemnémasirujteprstsméremkvpichuabyjste
ziskali plnou kapku krve. Bude li kapka krve
slaba, spustte ruku podél téla smérem k zemi
a prst masirujte smérem k vpichu.

7. Po 10-ti minutach zkontrolujeme vysledek

testu. Objevi-li se zvyraznény prouzek na po- & ’,0
zici , T (jakékoliv intenzity), hCG téhotensky 2
test se povazuje za pozitivni. -
)
10 minut -

Soucasti baleni jsou sterilni Wellion Safetylancets 23G, jsou vyrobkem na jedno
pouziti, kteryzajistujebezpecnéajemnéodebranikapilarnikrve. Mimofadné ostra
jehla lancety minimalizuje vibrace pfi vpichu a tim i moznou bolest. Konstrukce
Wellion Safetylancets je takova, Ze samotna jehla neni nikdy vidét a je vzdy (pred
i po vpichu) schovana v plastovém pouzdre. Tim je vylou¢ena moznost poranéni
jehlou. Wellion Safetylancets tudiz poskytuji uzivateli maximalni bezpecnost
a minimalizuji riziko poranéni zdravotnich pracovniki a Iékart.

Lanceta je aktivovdna pouze tehdy, je-li téleso lancety pevné pfitisknuto na
odbérné misto a lehkym tlakem je spustén uvolfiovaci mechanismus. S pouzitym
testem i lancetou zachazejte jako se zdravotnickym odpadem.

Wellion SAFETY LANCETS jsou dodavané na trh EU spolecnosti:
Elekta s.r.o - a MED TRUST company « 25225 Jino¢any/Praha Zapad,
» www.elekta.cz, www.wellion.cz
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