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Rychly kvalitativni_test pro detekci hCG vmo  ¢€ia séru (cut-off 25 mlU/ml)

ZAMYSLENE POUZITI
Ultimed Pregnancy test ze séra nebo z modi je rychly chromatograficky imunoassay pro kvalitativni detekci lidského choriogonadotropinu
v moci nebo v séru k ¢asnému potvrzeni téhotenstvi.

SOUHRN

Lidsky hCG je glykoproteinovy hormon, tvofeny placentou kratce po oplodnéni. U normalniho téhotenstvi jej Ize detekovat v moci a

v séru jiz 7.az 10.den a jeho koncentrace stoupéa velmi rychle. Dosahuje az 100mIU/ml béhem prvni vynechané menstruaéni periody

a vzrlsta az na 100.000 az 200.000mU/ml béhem 11-12 tydne téhotenstvi. Vyskyt vysokych hladin hCG v mo¢i i v séru ¢ini hCG
vhodnym markerem pro ¢asnou detekci t€hotenstvi.

Ultimed Pregnancy test je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti hCG ve vzorcich moci nebo séra s citlivosti 25 mlU/ml. Test
vyuZivad kombinace monoklonalnich a polyklonalnich protilatek k selektivni detekci zvySenych hladin hCG ve vzorcich moc¢e nebo séra.
Na pozadované hladiné citlivosti nevykazuje Ultimed Pregnancy test zadnou zkfiZzenou reakci ani interferenci ze strany strukturalné
podobnych glykoproteinovych hormont ( FSH, LH a TSH) ani ve vysokych koncentracich.

PRINCIP TESTU

Ultimed Pregnancy test je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci lidského hCG v mo¢i a séru.

Vyuziva kombinaci protilatek k selektivni detekci zvySenych hladin hCG. Reakce je spusténa pfidanim séra nebo moci do oznacené
jamky pro vzorek na kazeté. Vzorek migruje membranou a reaguje s barevné znac¢enym konjugatem. Pozitivni vzorek reaguje se
specifickou barevné znaéenou protilatkou proti hCG a vytvari ¢ervenou linii v misté testu, ozna¢éeném T. Nepfitomnost barevné linie

v tomto misté znamena negativni vysledek. Kontrolou spravného provedeni testu je vznik barevné kontrolni linie v misté ozna¢eném C
(control). Ta se musi objevit vzdy, pokud bylo aplikovano spravné mnoZzstvi vzorku a membrana méa spravnou nasakavost.

REAGENCIE

Kazeta Ultimed Pregnancy test obsahuje anti-hCG na partikulich a anti-hCG konjugét, navazany na membrané.

ULOZENI TESTU
Za pokojové teploty nebo v chladni¢ce ( mezi 2 -30° C).Nesmi se zmrazit. Pfed pouzitim se vytemperuje na pokojovou teplotu v uzaviené
obélce, aby se zabranilo kondenzaci par na testovaci membrané. Obalka se otevfe tésné pred pouzitim.

BEZPECNOSTNI POKYNY
- test je uréen pro profesionalni pouziti
- obélku s testem otevrete az tésné pred pouzitim
- vSechny vzorky jsou povazovany za potencionalné infekéni a tak s nimi ma byt zachazeno
- pouzita kazeta ma byt zlikvidovana podle predpist pro infekéni odpad
- nepouzivat testy po datu expirace, uvedeném na obalu

VZORKY A JEJICH P RIPRAVA

Vzorek séra : Odebira se plna krev do suché &isté zkumavky bez antikoagulacii. Po sraZeni se odstredi, jak je obvyklé.
Test by mél byt proveden ze vzorku nehemolytického séra.

Vzorek mo €i:_ Doporucuje se pouZit prvni ranni mo&, odebranou do &isté suché nadobky. Pokud to neni mozné, Ize pouZit i vzorek moée
odebrany v jinou denni dobu. Zakalenou mo¢ je tfeba zcentrifugovat, zfiltrovat nebo odstéat pro ziskani zcela ¢irého vzorku.

UCHOVANI VZORKU

Vzorky moci nebo séra mohou byt uloZeny v chladni¢ce pfi 2-8°Cpo 48 hodin pred testem. Pro delSi uskladnéni je tfeba vzorky zamrazit a
uchovat pfi -20°C. Pfed vlastnim testem je tfeba vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu.

PRACOVNI POSTUP

1. Testovaci kazety, stejné jako vzorek, pokud byly pfedtim uloZeny v chladni¢ce, se musi vytemperovat
na pokojovou teplotu (15- 30° C).Obalka testu se smi otevfit az tésné pfed pouzitim !!

2. Umistéte kazetu na vodorovnou suchou podloZzku a pfilozenym kapatkem (drzte kolmo) aplikujte
3 kapky vzorku do jamky oznacené S (sample= vzorek) na kazeté. Zacnéte méfit ¢as.

3. Vyckejte, az se po prosaknuti vzorku testovacim polem vytvofi ¢ervené linie. U vzorku moci Ize odecist
vysledek jiz po 3 minutach, pro vzorky séra vy¢kejte nejméné 5 minut .

Pozn: | velmi nizké koncentrace hCG mohou vytvorit slabou linii po dlouhém ¢ase, proto vyrobce doporucuje neodecitat vysledek déle nez po 10minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDK U obrazek vyse :

Pozitivni nalez : 2 zfetelné linie, jedna v kontrolni oblasti C a jedna v oblasti testu,0znacené T. Intenzita zbarveni linie T
zavisi na koncentraci hCG ve vzorku. Proto jakykoliv odstin ¢ervené linky v oblasti T ma byt hodnocen jako pozitivni.
Negativni nalez : Objevi se pouze 1 barevna linie v kontrolni oblasti C. Nepfitomnost zbarveni v testovaci oblasti T
znamena , Ze koncentrace hCG ve vzorku je niz8i nez cutoff testu (25 mlU/ ml)

Neplatny test : Pokud nevznikne ¢ervena linie v kontrolni oblasti C, je vysledek testu nehodnotitelny

bez ohledu na pfitomnost i nepfitomnost linie v oblasti T.

SENZITIVITA A SPECIFICITATESTU:
Test ultimed detekuje hCG ve vzorku séra nebo mogi pfi koncentraci hCG= 25mIU/ml nebo vyssi.
Test je standardizovan podle WHO standard.

MOZNOST ZKRIZENYCH REAKCI
byla ovéfena pfidavkem 300mIU LH, 1000 mIU FSH, 1000 IU TSH jak k pozitivhim tak negativnim vzorkim hCG.
Nebyly pozorovany zadné zkfizené reakce.

INTERFERENCE

Byly ovéreny interference slou¢eninami, které se mohou vyskytovat ve vzorcich séra nebo moéi v nasledujicich koncentracich:
Acetaminophen 20mg/ml

Kys.acetylsalicylovad 20mg/ml

Kys.askorbova 20 mg/ml

Atropin 20mg/ml

Billirubin 40 mg/dl (706,7 umol/l)

Triglyceridy 1200mg/dl (13,5mmol/l)

Kofein 20mg/ml

Kys.gentisova 20mg/mi

Zadnéa z uvedenych slouéenin neovlivnila vysledky jak pozitivnich tak negativnich vzorkid hCG.
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