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Lomina hCG Enhanced Sensitivity Test
Navod k pouziti (IFU)

[ SPECIFIKACE BALENI ]

Varianty 1 kus v 2 kusy v 25 kus 50 kusd
baleni - baleni - v baleni - v balenf -
krabic¢ka/ krabic¢ka krabic¢ka krabic¢ka

sacek

Katalogové La-HCG-Pro | La-HCG-Pro | La-HCG-Pro | La-HCG-Pro

&islo. /1P nebo 1B /2B /25B /50B

Testovaci 1 2 25 50

pasek [ks]

Absorbent 1 2 25 50

vlhkosti [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

[ UVOD ]

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG)je glykoproteinovy
hormon produkovany a vyvijejici se placentou kratce
po oplodnéni. V normalnim téhotenstvi Ize hCG
detekovat jak v modi, tak v séru nebo plazmé jiz 7 az 10
dni po poceti. Hladina hCG déle velmi rychle stoup3,
Casto presahuje 100mIU/ml do prvniho vynechani
menstruace a vrcholi v rozmezi 100 000-200 000mIU/
ml priblizné 10-12 tydnl téhotenstvi. Vyskyt hCG jak
v modi, tak v séru nebo plazmé brzy po poceti a jeho
nasledny rychly nérist koncentrace béhem casného
téhotenského rlstu z néj &ini vynikajici marker pro
¢asnou detekci téhotenstvi.

[ URCENY UCEL POUZITI ]

Lomina Pregnancy Enhanced Sensitivity Test je rychly
chromatograficky imunoanalyticky test pro kvantitativni
detekci lidského choriového gonadotropinu v modi,
ktery poméhé pfi véasné detekci téhotenstvi.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina Pregnancy Enhanced Sensitivity Test je rychly
jednostupriovy imunoanalyticky test s laterdlnim
pratokem pro kvalitativni detekci lidského choriového
gonadotropinu (hCG) v modi, ktery poméha pfi
véasné detekci téhotenstvi. Test vyuzivd kombinaci

protiladtek véetné monoklonalni protilatky proti hCG,
kterd selektivné detekuje zvysené hladiny hCG. Test se
provadi pfidanim modi do hydrofilni ty¢inky a ziskanim
vysledku z barevnych car.

[ OBSAH BALENI ]

1. Detekéni prouzek
2. Absorbent vlkhkosti
3. Navod k pouziti

[ NEOBSAZENE V BALENI |
* Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.
e Né&doba na sbér vzorku

& [ UPOZORNENI ! |
Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

e Téhotensky test Lomina hCG Enhanced

Sensitivity Test je uréen pro diagnostické pouziti

zdravotnickymi pracovniky in vitro a mél by byt
pouzivan pouze ke kvalitativni detekci pfitomnosti
lidského choriového gonadotropinu ve vzorku.

e V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo
soupravami, nejezte, nepijte a nekurte.

e Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C,
vyhnéte se mistdm s nadmérnou vlhkosti.

e Pokud je féliovy obal poskozen nebo byl otevien,
nepouzivejte jej.

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odecteni

vzorku.

Test pouZijte pouze jednou.

Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

e Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Pouzity test by mél byt zlikvidovéan v souladu s
mistnimi predpisy.

[SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti
vyznaleného na obalu, doba pouZitelnosti je
stanovenana 18 mésicl (na zakladé studie stability).

3. Dlouhodobym pusobenim tepla a vlhkosti se
¢inidlo stava nepouzitelnym.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Analyza moci:Vzorek moci musi byt odebran do disté

a suché nadoby. Uprednostriuje se vzorek ranni modi,

protoZze obecné obsahuje nejvyssi koncentraci HCG;

Ize vSak pouzit vzorky modi odebrané kdykoli béhem

dne. Vzorky modi, které vykazuji viditelné srazeniny, je

treba odstredit, prefiltrovat nebo nechat usadit, aby se
ziskal ¢iry vzorek pro testovani.

Skladovani vzorku: Vzorky modi Ize pred testovanim

uchovévat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 48 hodin. Pro

del$i skladovéani Ize vzorky zmrazit a skladovat pod -20

°C.Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit

a proml'chat Vzorky by nemély byt opakované

zmrazovany a rozmrazovany.

[ NAVOD K POUZITI |

1. Vyjméte pések ze sacku a ihned jej otestujte,
nejpozdéji do hodiny.

2. Testovaci péasek nastavte tak, abyste vlozili
absorpéni $picku do proudu modi, nebo vlozte
absorpéni $picku (=2/3) do modi v Cistém kelimku
na dobu nejméné 15 sekund.

3. Poté poloZte testovaci pasek na Cisty a rovny povrch
a spustte casovac.

4. Vysledek odectéte po 3 minutach; neinterpretujte
vysledek po 10 minutach.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]
Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 3 minut
bez manipulace s testovacim paskem a poté odectéte
vysledek v testovaci oblasti ,T".
Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditeIného
prouzku v kontrolni oblasti (C) na testovaicm prouzku
(viz obréazek nize), vysledky vizudlni kontroly jsou
uvedeny na prvni strané tohoto navodu:
POZITIVNI
Objevi se dva vyrazné barevné prouiky. Jeden prouzek
by mél byt v kontrolni oblastl (C) a druhy v testovaci
ﬁlastl T). Jeden prouzek mize byt svétlejsi nez druhy;
nemusi se shodovat. Tento vysedek znamen3, Ze jste
pravdépodobné téhotna.
NEGATIVNI
V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek.
V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny prouzek. Tento
vysledek znamen3, ze pravdépodobné nejste téhotna.
NEPLATNY
Vysledek je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti
(C) neobjevi z&dny barevny prouzek, a to i v pfipadé
pokud se v testovaci oblasti (T) objevi prouzrek.
Nejpravdépodobnéjsi pri¢inou selhani kontrolni oblasti
je nedostatecny objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim
paskem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestante
testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

[LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

Existuje moznost, Ze tento test mize poskytnout falesné

vysledky.

1. Léky, které obsahuji hCG (napt. Pregnyl, Profasi,
Pergonal, APL), mohou poskytnout falesné pozitivni
vysledek. Alkohol, peroralni antikoncepce, Iéky

roti bolesti, antibiotika nebo hormonalnf terapie,
Eere neobsahup hCG, by nemély vysledek testu

ovlivnit.

2. Velmi zifedéné vzorky modi, jak ukazuje nizka
specificka hmotnost, nemusi  obsahovat
reprezentativni hladiny hCG. Pokud je stale

podezieni na téhotenstvi, mél by byt o 48 hodin
pozdéji odebran vzorek prvni ranni modi a
otestovan.

3. Kratce po otéhotnéni jsou ve vzorcich modi
pritomny velmi nizké hladiny hCG (méné nez

50mIU/ml). Protoze vSak znaény pocet téhotenstvi

v prvnim trimestru kondi z pfirozenych pficin, mél
by byt slabé pozitivni vysledek testu potvrzen
opakovanym testovadnim vzorku prvni ranni modi
odebraného o 48 hodin pozdéji.

4. Tento test mGze mit fale§né pozitivni vysledky.

Existuje fada onemocnéni (trofoblastické choroby
a choroby nékterych netrofoblastickych nadord,
véetné nadord varlat, rakoviny prostaty, rakovmy
Ersu a rakoviny pllc) které zpUsobuji zvySenou

ladinu hCG. Proto by se pritomnost hCG v modi
neméla pouzivat k diagnostice téhotenstvi, pokud
tyto stavy nebyly vylouceny.

5. Tento test muze mit fale$né negativni vysledky.
Falesné negativni vysledky se mohou objevit,
pokud je hladina hCG pod urovni citlivosti testu.
Pri podezrfeni na téhotenstvi by mél byt o 48
hodin pozdéji odebran vzorek prvni ranni modi a
otestovan.V pfipadé, ze je podezrfeni na téhotenstvi
a test nadéle poskytuje negativni vysledky,
vyhledejte Iékare pro dalsi diagnostiku.

6. Tento test poskytuje predpoklddanou diagndzu
téhotenstvi. Potvrzenou diagndézu téhotenstvi
by mél stanovit Iékaf aZz po vyhodnoceni vsech

lynlckych a laboratornich nélezd.

[ KONTROLA KVALITY ]

Soucasti testu je proceduradlni kontrola. Barevna cara,
ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar (C), se povazuje
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny
objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a spravnou
procedurélni techniku. Kontrolni standardy nejsou
soucasti této soupravy; doporucuje se vSak testovat

pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni

testovaci praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéreni
spravného provedeni testu.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

Nebyla zjisténa Zzadnad interferenéni reakce s
néasledujicimi latkami: Acetoaminophen, Acetoaceto
Acid, Ascorbic Acid, Atropine, Acetosalicylic Acid
Albumln Bilirubin, Caﬁelne Codeine , Ephedrlne
EDTA, Ethanol, Gentisic Acid, Glucose, Hemoglobin,
Methadone, Methanol, Phenylpropanolamine,
Phenothiazine, Salicylic Acid.

& [ Oznameni ]

¢ Kfalesné negativnim vysledkiim muze dojit, pokud
je vzorek nespravné odebran, pfepravovan nebo
je s nim nespravné manlpulovano - jinymi slovy,
pokud neni dodrzen tento navod k poutziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu
po odﬂ)eru mohou se objevit falJesne vysledky.
(Vzorky by mely byt testovany co nejrychleji po
odbéru).

* Reakéni doba testu je 3 minuty. Po dokonceni
reakce neodeditejte vysledek pozdéji nez za 10
minut. Jinymi slovy, vysledek je neplatny 10 minut
po nacteni testovaciho roztoku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho
prouzku nelze povaZovat za ,kvantitativni nebo
semikvantitativni”.

[ TABULKA SYMBOLU ]

Pozor vystraha Pouzit do data

Nepouzivat
opétovné/Uréeno
k jednorazovému pouziti

Nepouzivejte, jestlize
je baleni poskozeno

Kéd davky/3arze Katalogové &islo

Skladujte v rozmezi
2-30°C

Obsah postatuje pro /#/30‘(
<n> testl PAS

<] ® >

V klinické studii bylo pouzito 108 vzork( (potvrzenych (1] CtetefaVOdlfp?uz't‘
komeréné dostupnym produktem). Vysledky jsou 3;3:;;‘,‘5&5
uvedeny v nasleduijici tabulce. prostiedek in vitro
“ Vyrobce
Metoda Komeréné dostupny produkt S Chrénit pred
Lomina Pregnanc Vysledk Positivni Negativni Celk 4\ urseam sen
Enhanced Sensiti?//ity i’ i cem T Chrént pred vihkem
Test Positivni 5 0 5
Negativni | O 103 103 / -
VYROBCE:
Celkem 5 103 108 ‘ LOMINA SUPERBIO a.s.

Senzitivita: 100% (95.0%Cl: 47.8%-100%)
Specificita: 100% (95.0%Cl: 96.5%-100%)
Presnost: 100% (95.0%Cl: 96.7%-100%)

[ KRiZOVA REAKTIVITA |

Nebyla prokédzana zadnéa kfizova reaktivita u téchto
latek:

hFSH, LH, hTSH.
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