Singclean’

UCEL POUZITE
Graviclean je rychly téhotensky test, ktery mizete provadét Vy sama. Zjistuje
piitomnost lidského choriového gonadotropinu (hCG), ktery se objevuje v

Graviclean
HCG Téhotensky test

__Human Cherionic Gonadotropin (HCG) Pregnancy Test Kit (Colloidal Gold)
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CHARAKYERISTIKV VYKONU

PRESNO:

Bylo provedeno hodnaceni presnosti porovnanim vysledkd ziskanych
pomoci soupray testu hCG s jinym komerénim dostupnym

moti jiz ve velmi casném obdobi téhotenstvi. Test je uréen pro
v nédobce s moti (in vitro). Ureno vyhradné pro vnjsi poui
PRINCIP TESTU
Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je hormon vytvéieny placentou a
vyluéovany do modi jiz krétce po oplodnéni. Tehotensky test obsahuje
protiltky, které specificky reagui s timto hormonem. Po ponofeni prouzku
do vzorku vzlina moc podél membrany. Jakmile mo¢ obsahujici hCG doséhne
testovaci oblasti v membrané, dojde ke vzniku barevného prouzku.
Nepiitomnost tohoto prouzku naznacuje negativni vysledek. Pokud je test
proveden fadnym zpiisobem, objevi se v kontrolni oblasti jesté jeden barevny
prouzek (slouzi ke kontrole spravnosti proveden)
OBSAH BALEN(

1. Testovaci prouzek/ Test MidStream

2. Navod k pouziti
[POZADOVANE VYBAVEN, ALE NEN| DODAVANE]
Stopky, Jednorazova nadobka na vzorky.
DULEZITA UPOZORNENI
Pied provedenim testu si piettéte viechny informace v tomto nvodu k
poutit

po uplynuti doby tisténé na foliovém sacku.
Skladujte v suchu pii teploté 4° - 30°C. Chraite pred mrazem.
Nepouzivejte, pokud je sacek roztrzeny nebo poskozeny.
Drzte mimo dosah déti.
6. Tato sada je urcena vyhradné pro vnéjsi pou
nepouzivejte vnitiné.
7. Neotvirejte sacek s testovaci foli, dokud nejste pripraveni zahajit test.
8. Pouity test by mé! byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
PROVEDENI TESTU
Testovani provédéjte pii bézné pokojové teploté (15-30 °C).
Odeberte vzorek moi do Cisté, suché nadoby.
Vyjméte testovaci prouzek z féliového sacku.
Prouzek: Se sipkami sméfujicimi k moti ponofte testovaci prouzek svisle
do moti na alespoii 10-15 sekund. DULEZITE: Prouzek neponofujte do
moci nad vyznacenou maximalni linii (MAX), jinak test neprobéhne
spravnym zpisobem! Vyjméte testovaci prouzek z modi, umistéte jej na a
neabsorpéni plochy povrch a zaénéte méiit as Viz obrazek nize.
MidStream: Vzorek moci/mot Ize aplikovat piimo na absorbéni ast,
piipadné Ize vzorek modi umistit do suché a suché nadoby a poté
ponoiit do moti pouze absorpéni $picku MidStream testu po dobu
alespori 10-15 sekund. Pii namaceni do moi nepiekracujte Sipku
vyznacenou na testu. Po vyjmuti testu z moci okamiité polozte test na
rovny povrch okénkem s vysledkem smérem nahoru a poté zacnéte
méit cas.
Jakmile test zacne reagovat, mizete si viimnout svétle zbarveného toku
pohybujiciho se pres oblast testovacich prouzki (T) a kontrolnich
prouzki (C) na testovacim prouzku. Odeététe vysledek do 3 minut.
Pokud se neobjevi zadna barevna ¢ara, pockejte o 1 minutu déle. Nekteré
pozitivni vysledky mohou byt pozorovany do 1 minuty nebo méné v
zévislosti na koncentraci hCG. Po 10 minutach iz vysledek neodecitejte.
INTERPRETACE VYSLEDKU
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Negativni vysledek (nejste téhotna):
V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna cara. V oblasti testovaci ca
() se neobjevi zédna ééra. To znamen, ze pravdépodobné nejste téhotna.
Pozitivni vysledek (jste téhotnd):
Obijevi se dvé odlisné barevné cary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni
linie (C) a dalsf linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T). Jedna cara miize byt
svétlejsi nez druha; nemuseji se shodovat. To znamens, ze jste pravdépodobné
téhotna.
Neplatny vysledek:
Vysledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti (C) neobjevi zadna barevna
¢éra, i kdyz se Céra objevi v oblasti testovaci cary (T). Vy méli opakovat test s
novou testovaci sadou.
Comam délat, kdyz uz znam vysledek?
Pozitivni vysledek (2 prouzky)
Navitivte co nejdrive zenského lékare, ktery by Vas mél vysetiit a potvrdit, ze
jste téhotna. Za jistych okolnosti se mize stat, ze dostanete falesné pozitivni
vysledek. Lékai Vam také poskytne dalsi informace a rady tykajici se Vaseho
téhotenstvi. Viz téz ,Omezeni".
vysledek (jeden prouzek)
dte-l se, ze jste téhotna, ackoliv je vysledek negativni (napiiklad kvli
vynechini pravidelného menstruacniho krvaceni), miizete test zopakovat o
nékolik dni pozdgji. Pokud je vysledek opét negativni, navitivte lékare. Viz téz
,Omezent".
OMEZENI TESTU

1. Stejné jako u kteréhokoliv jiného diagnostického Gkonu mélo by byt
téhotenstvi potvizeno lékafem, ktery provede potiebna Klinicka a
laboratorni vysetieni.
Ve velmi casné fazi téhotenstvi jsou ve vzorcich moci piitomny velmi nizké
hladiny hCG (méné nez 50 mIU/ml). Nicméné protoze vyznamny pocet
téhotenstvi v prvnim trimestru kondi z prirozenych divodi, vysledek testu
by mél byt slabé pozitivni potvrzeno opétovnym testovanim s prvnim
vzorkem moti ze vzorku odebranym o 48 hodin pozdji.

Tento test spolehlivé detekuje intaktni hCG az do 300 000 mIU/mL.
Nedetekuje spolehlivé produkty degradace hCG, véetné volny beta hCG a
fragmenty beta jdra. Kvantitativni testy pouzivané k detekci hCG mohou
detekovat produkty degradace hCG a proto miize nesouhlasit s vysledky
tohoto rychlého testu.

. Tento test mize poskytnout falesné pozitivni vysledky. Rada stavii jinych
nez téhotenstvi, vetné trofoblastického onemocnéni a nékteré
netrofoblastické novotvary, véetné nadorti vajecniki, rakoviny prsu a
rakoviny plic, zpiisobuji zvysené hladiny hCG, proto by piitomnost hCG v
moti neméla byt pouzivana k diagnostice téhotenstvi, pokud tyto stavy
nejsou vylouceny.
Tento test mze pusky\nom falesné negativni vysledky. Falesné negativni
vysledky se mohou objevit, kdyz jsou hladiny hCG pod citlivostni drovers
testu. Pokud je stale podezient na téhotenstvi, prvni ranni vzorek moci by
mél byt odebran po 48 hodinich a testovan. V. piipadé podezieni na
téhotenstvi a stle negativni vysledky testu, navitivte Iékare pro dalsi
diagnostiku.
. Tento test poskytuje predpokladanou diagnézu téhotenstvi. Potvrzenou
diagnézu téhotenstvi by mél provést pouze a lékaf po vyhodnoceni viech
Klinickych a laboratornich nalezii.
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hCG testem. Studie zahrnovala 160 vzorkii moti a oba testy identifikovaly
89 negativnich a 71 pozitivni vysledki. Vysledky prokszaly > 99%
celkovou presnost hCG téhotenského testu ve srovnani s jinym hCG
testem na bizi vzorku moci.

CITLIVOST A SPECIFICITA

Sada téhotenského testu hCG detekuje hCG v koncentraci 25 miU/ml
nebo vy3si. Test byl standardizovan na W.HO. Mezinarodni standard.
Pidanim LH (500 mIU/ml), FSH (1 000 mlU/ml) a TSH (1 000 ulU/ml) k
negativnimu (0 miU/ml hCG) a pozitivni (25 mIU/ml hCG) vzorky
nevykazovaly zédnou zkizenou reaktivitu.

RUSIVE LATKY

K hCG negativnim a pozitivnim vzorkim byly pfidany nésledujici
potencialng interferujicf tky.

Aceteminophen 20 me/dL Caffeine 20 me/dL
Acetylsalicylic Acid | 20 me/dL Gentisic Acid 20 me/dL
Ascorbic Acid 20 me/dL Glucose 2g/dL
Atropine 20 mg/dL Hemoglobin 1 me/dl
Bilrubin 2 me/dl

Zadné z latek v testované koncentraci do testu neinterferovala a mo¢ s pH
(od 4 do 9) také neinterferovala do vysledku testu.
OTAZKY A ODPOVEDI

1. Jak test funguje?
Odpovéd: Sada téhotenského testu hCG detekuje ve vasi moi
hormon, ktery vase télo produkuje béhem téhotenstvi (hCG-lidsky
choriovy gonadotropin). Mnozstvi téhotenského hormonu se zvysuje
s postupem téhotenstvi.
Jak brzy poté, co mém podezent, ze jsem téhotna, mohu udélat test?
Odpoved: Mizete si otestovat mo¢ jiz prvni den, kdy vam vyneché
menstruace. Test miiZete provést kdykoli béhem dne; pokud viak jste
téhotna, prvni ranni moc obsahuje nejvice téhotenského hormonu
Musim testovat s prvni ranni mo¢i?
Odpoved: Atkoli mizete testovat kdykoli béhem dne, vase prvni
mateiska mot je obvykle nejkoncentrovanéjsi behem dne a obsahuji
nejvice hCG.
Jak poznam, Ze test probéhl spravné?
Odpovéd: Vzhled barevné cary v kontrolni oblasti (C) vam sdéluje, ze
jste postup testu provedli spravné a spravné mnozstvi moci bylo
absorbovano.
Comém délat, kdy? vysledek ukazuje, 7e jsem téhotna?
Odpovéd: Znamené to, ze vase mo¢ obsahuje hCG a jste
pravdépodobné téhotna. Navitivte svého Iékare, aby potvrdil ze jste
téhotné a prodiskutovat kroky, které byste méla podniknout.
Comém délat, kdyz vysledek ukazuje, ze nejsem téhotna?
Odpovéd: Znamend to, 7e ve vasi moci nebyl detekovan zadny hCG a
pravdépodobné nejste téhotnd, pokud béhem menstruace nezacnete
tyden od data zopakujte test s novym testovacim prouzkem. Pokud
po zopakovani testu dostanete stejny vysledek a stile ano
nedostanete menstruaci, méli byste navitivit svého lékae.
Doporucujeme vam provést nasledujici kroky, abyste zvysili své sance
na zdravé tehotenstvi a zdravé dité.
Pomoci sad; testi hCG zjistete té opozdéné
menstruaci. Lepsi prenatalni péci miizete zahajit hned, dozvédét se o
svém téhotenstvi.
V piipadé pozitivniho vysledku je vhodné ihned navativit svého Iékare
azahgjit prenataini pé
Udrzujte dobie vyvézenou stravu, piestaiite koufit a omezte prijem
alkoholu.
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Singclean’

UCEL POUZITIA
Graviclean je rychly tehotensky test, ktory mozete vykonavat Vy sama. Zistuje
pritomnost ludského choriového gonadotropinu (hCG), ktory sa objavuje v
moci uz vo velmi skorom obdobi tehotenstva. Test je uréeny na sebatestovanie
v nadobke s mocom (in vitro). Uréené vyhradne na vonkajsie pouzitie.
PRINCIP TESTU
tudsky choriovy gonadotropin (hCG) je hormén vytvarany placentou a
vyluéovany do mocu uz krtko po oplodneni. Tehotensky test obsahuje
protilatky, ktoré 3pecificky reaguji s tymto hormonom. Po ponoreni pruzku do
vzorky vzlina mo¢ pozdiz membrany. Akonahle moé obsahujiici hCG dosiahne
testovaciu oblast v membrane, déjde k vzniku farebného priizku. Nepritomnost
tohto prizku naznacuje negativny vysledok. Ak je test vykonany spravnym
sposobom, objavi sa v kontrolnej oblasti eéte jeden farebny prizok (slizi na
kontrolu sprévnosti prevedenia)
OBSAH BALENIA

1. Testovaci prizok/ Test MidStream

2. Navod na pouzitie

, ALE NIE JE
Stopky, Jednorazovs nadobka na vzorky
DOLEZITE UPOZORNENIA
Pred vykonanim testu si preitajte vetky informacie v tomto navode na
pouzi

Nepouzivajte po uplynuti doby pouZitelnosti vytlazenej na féliovom sécku.
Skladujte v suchu pri teplote 4° - 30°C. Chrérite pred mrazom.
Nepouzivajte, ak je vrecko roztrhnuté alebo poskodené.

Drite mimo dosahu deti,

Této sada je uréena vyhradne na vonkajsie poutitie. Neprehitajte,
nepouZivajte vniitorne.
Neotvarajte sacok s testovacou fdliou, kym nie ste pripraveni zaat test.

. Pouzity test by mal byt zlikvidovany v sulade s miestnymi predpismi.
PREVEDENIE TESTU

Testovanie vykonavaite pri beznej izbovej teplote (15-30 °C).

Odoberte vzorku mocu do ¢istej, suchej nadoby.

Vyberte testovaci priizok z féliového vrecka.

Prizok: So sipkami smerujuicimi k mocu ponorte testovaci prizok zvisle do
motu na asport 10-15 sekind. DOLEZITE: Pruzok neponarajte do mocu nad
vyznacent maximainu liniu (MAX), inak test neprebehne spravnym
sposobom! Vyberte testovaci priizok z mocu, umiestnite ho na a
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. MidStream: Vzorku mocu/mot je mozné aplikovat priamo na absorbénd
cast, pripadne je mozné vzorku mocu umiestit do suchej nadoby a potom
ponorit do mocu iba absorpénd 3picku Midstream testu po dobu aspori
10-15 sekiind. Pri namacani do mocu neprekracujte sipku vyznacen na
teste. Po vybrati testu z mocu okamite polozte test na rovny povich
okienkom s vysledkom smerom nahor a potom zaénite merat ¢as.

Hned ako test za¢ne reagovat, mozete si véimnit svetlo sfarbeny tok
pohybujici sa cez oblast testovacich prézkov (T) a kontrolnych préizkov (C)
na testovacom przku. Odéitajte vysledok do 3 minut. Pokial sa neobjavi
siadna farebna ciara, pockajte o 1 miniitu dihsie. Niektoré pozitivne
vysledky mozu byt pozorované do 1 minity alebo menej v zévislosti od

koncentracie hCG. Po 10 minttach uz vysledok neodcitajte.
MAX‘

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
NEPLATNY

Iy

-o»

3MINUTY

[ == —

NEGATIVNY

POZITIVNY

3MINUTY POZITIVNY NEGATIVNY NEPLATNY

Negativny vysledok (nie ste tehotna):
V oblasti kontrolnej ciary (C) sa objavi jedna farebna ciara. V oblasti testovacej
ciary (T) sa neobjavi ziadna Ciara. To znamend, ze pravdepodobne nie ste
tehotna.
Pozitivny vysledok (ste tehotna):
Zobrazia sa dve odlisné farebné ciary. Jedna linia by mala byt v oblasti
kontrolnej linie (C) a dalsia linia by mala byt v oblasti testovacej linie (T). Jedna
diara moze byt svetlejsia ako druhd; nemusia sa zhodovat. To znamend, ze ste
pravdepodobne tehotna.
Neplatny vysledok:
Vysledok je neplatny, pokial sa v kontrolnej oblasti (C) neobjavi ziadna farebna
Giara, aj ked sa Ciara objavi v oblasti testovacej ciary (T). Mali by jste opakovat
test s novou testovacou sadou.
Co mam robit, ked uz poznam vysledok?
Pozitivny vysledok (2 priizky)
Navitivte co najskor zenského lekéra, ktory by Vas mal vySetrit a potvrdit, ze ste
tehotna. Za istych okolnosti sa moze stat, ze dostanete falosne pozitivny
vysledok. Lekér Vam taktiez poskytne dalsie informacie a rady tykajuce sa Vasho
tehotenstva. Pozri tiez ,Obmedzenia'
Negativny vysledok (jeden prizok)
Ak sa domnievate, Ze ste tehotn, hoci je vysledok negativny (napriklad kvoli
vynechaniu pravidelného menstruacného krvacania), mozete test zopakovat o
niekolko dni neskor. Pokial je vysledok opat negativny, navitivte lekara. Pozri
tiez ,Obmedzenia”.
OBMEDZENIE TESTU

1. Rovnako ako pri ktoromkolvek inom diagnostickom tkone malo by byt
tehotenstvo potvrdené lekarom, ktory vykona potrebné Klinické a
laboratorme vysetrenia.
Vo velmi skorej faze tehotenstva st vo vzorkich mocu pritomné velmi
nizke hladiny hCG (menej ako 50 miU/mi). Pretoze vjznamny pocet

prvom trimestri konéi z i6vodov, vysledok

testu by mal byt potvrdeny opétovnym testovanim s novou vzorkou moéu
odobranou o 48 hodin nesko
Tento test spolahlivo detekuje intaktny hCG az do 300 000 miU/mL.
Nedetekuje spolahlivo produkty degradacie hCG, vrétane volny beta hCG a
fragmenty beta jadra. Kvantitativne testy pouzivané na detekciu hCG mozu
detekovat produkty degradacie hCG a preto méze nesiihlasit s vysledkami
tohto rychleho testu.
Tento test moze poskytniit falosne pozitivne vysledky. Niekolko stavov
inych ako tehotenstvo, vrétane trofoblastického ochorenia a niektoré
netrofoblastické novotvary, vrétane nadorov vajeénikov, rakoviny prsnika a
rakoviny pliic, sposobuji zvysené hladiny hCG, preto by pritomnost hCG v
moti nemala byt pouzivana na diagnostiku tehotenstva, pokial tieto stavy
nie st vylucené.
Tento test moze poskytniit falosne negativne vysledky. Falosne negativne
vysledky samozu objavi, ked'su hladiny hCG pod citlivostnu trovers testu.
Akje stale podozrenie na tehotenstvo, prva rannd vzorka mocu by mal byt
odobrany po 48 hodinach a testovany. V pripade podozrenia na
tehotenstvo a stale negativne vysledky testu, navitivte lekara pre dalsiu
diagnostiku.
Tento test poskytuje predpokladant diagnozu tehotenstva. Potvrdend
diagnézu tehotenstva by mal vykonat iba lekar po vyhodnoteni vietkych
Klinickych a laboratérnych nalezov.
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

PRESNOST

Vykonalo sa hodnotenie presnosti porovnanim vysledkov ziskanych
pomocou stpravy tehotenského testu hCG s inym komerénym
dostupnym hCG testom. Stidia zahiiala 160 vzoriek mocu a oba testy
identifikovali 89 negativnych a 71 pozitivne vysledky. Vysledky preukézali
> 99% celkovti presnost hCG tehotenského testu v porovnani s inym hCG
testom na baze vzorky mocu.

CITLIVOST A SPECIFICITA

Suprava tehotenského testu hCG detekuje hCG v koncentracii 25 miU/ml
alebo vyssej. Test bol standardizovany na W.H.0. Medzinérodny standard.
Pridanim LH (500 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml) a TSH (1 000 ulU/ml) k
negativnemu (0 miU/ml hCG) a pozitivne (25 mlU/ml hCG) vzorky
nevykazovali ziadnu skrizent reaktivitu.

RUSIVE LATKY

K hCG negativaym a pozitivnym vzorkim boli pridané nasledujice
potencialne interferujice latky.

Acetaminophen 20 mg/dL Caffeine 20 mg/dL
Acetylsalicylic Acid | 20 me/dL Gentisic Acid 20 mg/dL
Ascorbic Acid 20 mg/dL Glucose 2g/dL
Atropine 20 mg/dL. Hemoglobin 1 mg/dL
Bilirubin 2me/dL

SYMBOL

Ziadna z latok v testovanej koncentracii do testu neinterferovala amoé s
PH (od 4 do 9) tiez neinterferovala do vysledku testu.
OTAZKY A ODPOVEDE

1. Ako test funguje?
Odpoved: Sada tehotenského testu hCG detekuje vo vasom moti
hormon, ktory vase telo produkuje pocas tehotenstva (hCG-fudsky
choriovy gonadotropin). Mnozstvo tehotenského hormonu sa zvysuje
s postupom tehotenstva.
Ako skoro potom, éo mam podozrenie, ze som tehotna, mozem urobit
test?Odpoved: Mozete si otestovat moc uz prvy ded, kedy vam
vynecha menstruacia. Test mozZete vykonat kedykolvek pocas diia; ak
viak ste tehotnd, prvy ranny mo¢ obsahuje najviac tehotenského
horménu.
. Musim testovat s prvym rannym mocom?
Odpoved: Hoci mozete testovat kedykolvek pocas diia, vasa prva
ranna mot je zvycajne najkoncentrovanejsia pocas dia a obsahuje
najviac hCG.
Ako poznam, 7e test prebehol spravne?
Odpoved: Vzhlad farebnej ciary v kontrolnej oblasti (C) vam
oznamuje, 7e ste postup testu vykonali sprévne a spravne mnozstvo
motu bolo absorbované.
Co mam robit, ked vysledok ukazuje, e som tehotna?
Odpoved: Znamené to, ze vasa mot obsahuje hCG a ste
pravdepodobne tehotna. Navitivte svojho lekara, aby potvrdil, ze ste
tehotn a prediskutovali s nim kroky, ktoré by ste mali podniknt.
Co mam robit, ked vysledok ukazuje, ze nie som tehotna?
Odpoved: Znamend to, ze vo vasom modi nebol detekovany ziadny
hCG a pravdepodobne nie ste tehotni. Pokial po zopakovant testu
dostanete rovnaky vysledok a stale nedostanete menstruéciu, mali by
ste navitivit svojho lekéra. Odpora¢ame vam vykonat nasledujice
kroky, aby ste zvysili svoje ance na zdravé tehotenstvo a zdravé diefa.
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* Pomocou sady tehotenskjch testov hCG zistite tehotenstvo v
Lepsiu prenatalnu mozete
zatat hned, dozvediet sa o svojom tehotenstve.
« Vpripade pozitivneho vysledku je vhodné ihned navativit svojho
lekéra a zahajit prenatalnu starostlivost.
« Udrzujte dobre vyvazenu stravu, prestafite fajcit a obmedzte prijem
alkoholu.
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