Téhotensky test pro v€asnou detekci téhotenstvi

Dékujeme Vam za d(véru, kterou jste nam projevila koupi téhotenského testu GS Mamatest.
Prosime, prectéte si pozorné navod k pouziti

Ucel pouziti
GS Mamatest je rychly téhotensky test, ktery mlZete provadét Vy sama. Na
zakladé kvalitativni chromatografické imunoanalyzy zjistuje pritomnost lidského

obdobf téhotenstvi.

MAXIMALNI PONORENI
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Shrnuti

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormon, ktery vytvari
vyvijejici se placenta jiz kratce po oplodnéni. Pfi normalnim téhotenstvi mizeme
zachytit h\CG v modi i v krevnim séru nebo plasmé jiz 7 az 10 dni po poceti.’ 4
Hladina hCG velmi rychle roste. Casto presdhne 100 miU/ml prvni den oekavané
pravidelné menstruace® * * a vrcholi v rozmezi 100 000-200 000 mIU/ml mezi
10.-12. tydnem téhotenstvi. Tim, Ze se hCG objevuje jak v mogi, tak i v krevnim
séru nebo plasmé kratce po podeti a jeho koncentrace b&hem Gasného rlistu

C = kontrolni oblast
T = testovaci oblast
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Odeéteni vysledka

itivni vysledek (iste
V kontrolni (C) i testovaci (T) oblasti se objevily dva zfetelné barevné prouzky.
Intenzita zbarveni prouzk mize byt réiznd. Jeden prouzek mdze byt svétlejsi nez
druhy. Znamena to, Ze pravdépodobné jste téhotna.

zarodecnych tkani rychle stoupa, stava se jeho pritomnost vynikajicim n
pro ¢asné zjisténi téhotenstvi.

GS Mamatest je rychly test, ktery kvalitativné zjistuje pfitomnost hCG ve vzorku
moci. Test pouziva kombinaci monoklonélnich a polyklondlnich protilatek, diky
které selektivné zachyti zvySenou hladinu hCG. Citlivost testu je 10 miU/ml. Na
Urovni uvadéné citlivosti GS Mamatest nevykazuje nezadouci zkfizené reakce
se strukturéiné podobnymi glykoproteinovymi hormony hFSH, hLH a hTSH ve
vysokych fyziologickych hodnotéch.

Princip

GS Mamatest je jednokrokovy test, ktery pracuje na principu lateraini pratokové
imunoanalyzy ve formétu ke kvalitativnimu zjisténi hCG v mogi, ¢imz napomaha
Zjisténi téhotenstvi. K selektivnimu zachyceni zvy$ené hladiny hCG vyuziva kom-
binaci monoklondlnich a polyklonalnich protilatek. Testovani se provadi ze vzorku
modi. Vysledkem jsou zfetelné barevné Gary.

Shér a priprava vzorku moci

nebot zpravidla obsahuje nejvyssi koncentrace hCG. Lze vak pouZit i mo¢ zis-
kanou kdykoliv béhem dne. Pokud je vzorek mogi zakaleny (obsahuje srazeniny),
pockejte, az se zékal usadi a vzorek se vycefi. Pripadné je mozné zékal pred
testovanim odstranit centrifugaci a filtraci.

Uchovavani vzorku

Pokud vzorek mo¢i nepouZijete k testovani ihned po odbéru, mlzete ho ucho-
vavat aZ 48 hodin pfi teploté 2-8 °C. Dlouhodobé Ize vzorky skladovat zmrazeni
pii teploté —20 °C. Zmrazené vzorky nechte pred pouZitim roztdt a poté je
promichejte.

Upozornéni

Pfed pouzitim testu si prosim pfeététe tento navod.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, kterou najdete na obalu.
Skladujte na suchém misté pii 2-30 °C. Nezmrazujte.

Nepouzivejte, pokud je ochranny sacek roztrzeny nebo poskozeny.

Skladujte mimo dosah déti.

Pouze pro pouziti k diagnostice v nadobce se vzorkem modi (in vitro).
Nepouzivat vnitfiné!

. Sadek otvirejte az tésné pred pouZitim.

Pouzity test zlikvidujte spolu s domécim odpadem. Testovaci sada se smi
pouzit pouze jednou.
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Obsah baleni

1. 2 sacky obsahuijici po jednom testovacim prouzku a vysousedle. Vysousedlo
slouzi pouze pro Ucely skladovani, pro viastni testovani se nepouziva.

2. Pfibalova letak s navodem k pouziti.

Co jesté potiebujete?
1. Cistou a suchou nadobku, do které odeberete moc.
2. Casomiru (hodiny nebo hodinky).

Tyto potieby nejsou soucasti testovaci sady.

Provedeni testu

. Vymocte se do Cisté a suché nadobky.
. Pfed otevienim sacku uchovavejte test pfi pokojové teploté. Vyjméte testovaci
prouzek ze sacku a pouzijte ho do jedné hodiny po otevieni.

Ponofte prouzek ve sméru Sipky do vzorku moci. DilezZité: Neponorujte prou-
Zek nad vyznacenou linii maximéalniho ponoren, jinak test neprobéhne spravné!
ZaGnéte méfit Cas. Po 15 sekundach mizZete prouzek vyjmout ze vzorku nebo
ho mizete ve vzorku ponechat.

Po tfech minutach mlizete test odecist.
Neodecitejte po uplynuti 10 minut.
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(nejste té
Objevil se pouze jeden barevny prouzek, a to v kontrolni oblasti (C). Neni patrny
Zadny barevny prouzek v testovaci oblasti (T). To znamena, Ze téhotenstvi nebylo
testem potvrzeno.

Neplatny vysledek:

Pokud nebyl test proveden spravnym zplsobem, neobjevil se Zadny barevny
prouzek nebo se objevil pouze prouzek v testovaci oblasti, nikoliv vSak v kont-
rolni oblasti. Zopakuite test s novou sadou. Pokud je vysledek testu opakované
neplatny, kontaktujte prosim vyrobce nebo prodejce. Nezapomerite uvést cislo
sarze.

Omezeni

1. GS Mamatest je pfedbézny kvalitativni test. To znamend, Ze nelze kvantitativné
stanovit koncentrace hCG ani zjistit rychlost jejich vzestupu.

2. Velmi ziedéné vzorky, vyznacujici se nizkou specifickou vahou, nemuseji
obsahovat reprezentativni mnoZzstvi hCG k zobrazeni pozitivniho vysledku. Pokud
presto predpokladéte, Ze jste téhotnd, zopakuite test s prvni ranni moci po uply-
nuti nejméné 48 hodin od posledniho testovani.

3. Velmi nizké hladiny hCG (méné nez 50 mIU/ml) je mozné zachytit jiz kratce po
zahnizdéni embrya v déloze. Protoze vdak pomérné vyznamny pocet téhotenstvi
prirozené konci béhem prvniho trimestru,” mél by byt vysledek, ktery se jevi jako
slabé pozitivni, potvrzen novym testem, provedenym s prvni ranni modi po uply-
nuti nejméné 48 hodin od posledniho testovani.

4. Test mlze za uréitych okolnosti ukézat faledné pozitivni vysledek.
hladiny hCG kromé téhotenstvi také zapriCifiuje celd fada onemocné
napriklad trofoblastické onemocnéni a nékteré netrofoblastické novotvary véetné
nadort varlat, prostaty, prsu a plic. 7 Proto by pfitomnost hCG neméla byt
samostatné pouzivana k diagnostice téhotenstvi bez soucasného vylouceni
uvedenych onemocnéni.

5. Test mlize za uréitych okolnosti ukazat fale$né negativni vysledek. To se mlize
stat, pokud je piili§ nizka hladina hCG, tedy pod hranici uvedené citlivosti. Pokud
presto predpokladate, Ze jste téhotnd, zopakujte test s prvni ranni moci po
uplynuti nejméné 48 hodin od posledniho testovani. Pokud i presto dostavéte
negativni vysledek, navstivte Iékare, ktery provede podrobnéjsi vysetteni.

6. Tento test poskytuje predbé&znou diagndzu téhotenstvi. Vase téhotenstvi mlize
definitivné potvrdit pouze Iékar na zakladé dalsich vySetreni.

Otazky a odpovédi

1. Jak tento test funguje? GS Mamatest zjistuje pritomnost hormonu hCG
v moci. Tento hormon Vade télo vylucuje béhem téhotenstvi a jeho mnozstvi
postupné vzrista.

2. Kdy mohu provadét test, pokud pf Ze jsem té a?
MuzZete pouzit svoji moé jiz prvni den vynechani pravidelné menstruace. Test

obsahuje - jste-li téhotnd — nejvice téhotenského hormonu.

3. Musim testovat prvni ranni moé&? MiZete testovat kdykoliv béhem dne,
avsak prvni ranni mo¢ obvykle obsahuje nejvice hCG, a proto je nejvhodnéjsi.

4. Jak je tento test pFesny? Pri klinickém ovérovani byly vysledky timto testem
porovnavany s jinym komercné dostupnym téhotenskym testem. Spotrebitelska
Klinické studie zahrnovala 413 vzork(i moci: oba vyrobky ukazaly 117 pozitivnich
a 296 negativnich vysledkd. Vysledek ukézal vice nez 99% presnost ve srovnani
s jinym membranovym testem.

5. Jaka je citlivost tohoto testu? GS Mamatest zachyti hCG v moci pii
koncentraci 10 mlU/ml a vySsi. Test je standardizovan podle mezinarodniho
standardu WHO (Svétova zdravotnicka organizace). Pridavek LH (300 mIU/ml),
FSH (1000 mIU/mI) a TSH (1000 plu/ml) k negativnimu (0 mIU/ml hCG) a pozitiv-
nimu (10 mIU/ml hCG) vzorku neprokézal zkiizenou reaktivitu.

6. Co mam délat, pokud test ukazuje, ze jsem téhotna? Znamena to, ze
Vase mo¢ obsahuje hCG, a tedy pravdépodobné jste téhotna. Navstivte svého
lékare, ktery téhotenstvi potvrdi provedenim dalSich vySetfeni a preda Vam rady,
jak vhodné upravit svoji Zivotospravu.

7. Jak a ze test p é? Prouzek, ktery se objevil
v kontrolni oblasti (C), potvrzuje, Ze jste postupovala dle navodu spravné a test
absorboval dostatetné mnoZstvi moci.

8. Co mam délat, pokud test ukazuje, Ze nejsem téhotna? Znamena to,
Ze test nezjistil pritomnost hCG ve vasi moci. Pravdépodobné tedy nejste téhotna.
Pokud se Vase pravidelna menstruace opozdila o vice nez tyden, zopakuite test
s novym prouzkem. Pokud i presto dostavate stejny vysledek a menstruace se
stéle nedostavila, navstivte Iékare.
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Tehotensky test pre v€asnu detekciu tehotenstva

Dakujeme Vam za doveru, ktort ste ndm prejavili kiipou tehotenského testu GS Mamatest.
Prosime, pozorne si precitajte ndvod na pouzitie

Ucel pouzitia

GS Mamatest je rychly tehotensky test, ktory moéZete vykondvat Vy sama. Na
zaklade kvalitativnej chromatografickej imunoanalyzy zistuje pritomnost ludského
choriového gonadotropinu (hCG), ktory sa objavuje v moci uz vo velmi véasnom
obdobf tehotenstva.

MAXIMALNE PONORENIE
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Zhrnutie

Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormén, ktory vytvéra
vyvijajica sa placenta uz kratko po oplodneni. Pri normalnom tehotenstve
mozeme zachytit hCG v modi aj v krvnom sére alebo plazme uz 7 az 10 dni po
pocati.’ %% * Hladina hCG velmi rychlo rastie. Casto presiahne 100 mIU/mi prvy
deri o¢akavanej pravidelnej menstruacie® * * a vrcholi v rozmedzi 100 000—
—200 000 mIU/ml medzi 10.-12. tyZdiiom tehotenstva. Tym, Ze sa hCG obja-
vuje ako v moci, tak aj v krvnom sére alebo plazme kratko po pocati a jeho
koncentracia pocas véasného rastu zarodoénych tkaniv rychlo stipa, stéava sa
jeho pritomnost vynikajucim ukazovatelom pre véasné zistenie tehotenstva.
GS Mamatest je rychly test, ktory kvalitativne zistuje pritomnost hCG vo vzorke
mocu. Test pouziva kombinaciu monoklonalnych a polyklonalnych protilatok,
vdaka ktorej selektivne zachyti zvy$ent hladinu hCG. Citlivost testu je 10 miU/ml.
Na Urovni uvadzanej citlivosti GS Mamatest nevykazuje neziaduce skrizené
reakcie so Strukturélne podobnymi glykoproteinovymi horménmi hFSH, hLH a
hTSH vo vysokych fyziologickych hodnotach.

Princip

GS Mamatest je jednokrokovy test, ktory pracuje na principe laterainej prietokovej
imunoanalyzy vo formate ku kvalitativnemu zisteniu hCG v moci, ¢im napomaha
k zisteniu tehotenstva. K selektivnemu zachyteniu zvy3enej hladiny hCG vyuziva
kombinaciu monoklonalnych a polyklonalnych protilatok. Testovanie sa vykonava
20 vzorky modu. Vysledkom su zretelne farebné Ciary.

Zber a priprava vzorky moc¢u

Vzorku modu odoberte do &istej a suchej nadobky. Najvhodnejsi je prvy ranny
moc, pretoZe spravidla obsahuje najvyssiu koncentraciu hCG. Mozno véak pouzit
aj mo¢ ziskany kedykolvek pocas dia. Pokial je vzorka mocu zakalend (obsahuje
zrazeniny), pockajte, az sa zékal usadi a vzorka sa odkali. Pripadne je mozné zakal
pred testovanim odstranit centrifugéciou a filtraciou.

Uchovavanie vzorky

Pokial' vzorku mocu nepouZijete na testovanie ihned po odbere, mézete ju
uchovavat aZ 48 hodin pri teplote 2-8 °C. Dlhodobo je mozné vzorky skladovat
zmrazené pri teplote —20 °C. Zmrazené vzorky nechajte pred pouzitim roztopit a
potom ich premiesajte.

Upozornenie

Prosime, pred testu si &i tento navod.

1. Nepouzivajte po uplynuti doby pouZitelnosti, ktori néjdete na obale.

2. Skladujte na suchom mieste pri teplote 2-30 °C. Nezmrazuite.

3. Nepouzivajte, pokial je ochranné vrecusko roztrhnuté alebo poskodené.

4. Skladujte mimo dosahu deti.

5. Iba pre pouZzitie k diagnostike v nddobke so vzorkou mocu (in vitro). Nepouzivat

vnitorne!

Vrecusko otvérajte aZ tesne pred pouzitim.

test zlikvidujte spolu s domécim odpadom. Testovaci set sa smie
pouzit iba jedenkrat.

No

Obsah balenia

1. 2 vrectiska obsahujtice po jednom testovacom pruzku a vystsadlo. Vysusadlo
slizi iba pre ucely skladovania, pre vlastné testovanie sa nepouziva.

2. Pribalovy letdk s navodom na pouZitie.

CO budete este potrebovat?
1. Cistu a suchul nadobku, do ktorej odoberiete mo¢.
2. Casovag (hodinky).

Tieto potreby nie su sucastou testovacieho setu.

Vykonanie testu

. Vymocte sa do Cistej a suchej nadobky.
. Pred otvorenim vrecU$ka uchovavaijte test pri izbovej teplote. Vytiahnite testo-
vaci prizok z vreci$ka a pouZzite ho do jednej hodiny po otvoreni.

Ponorte prizok v smere Sipky do vzorky mocu. DéleZité: Nepondrajte prizok
nad vyznacenu liniu maximalneho ponorenia, inak test neprebehne spravne!

. Zacnite merat ¢as. Po 15 sekundach moézete prizok vytiahnut zo vzorky alebo
ho moZzete vo vzorke ponechat.

Po troch minttach mézete vysledky testu
odcitat. NeodGitajte po uplynuti 10 mintt.
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C = kontrolna oblast
T = testovacia oblast
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V kontrolnej (C) aj testovacej (T) oblasti sa objavili dva zretelne farebné prizky.
Intenzita zafarbenia prizku moze byt rézna. Jeden prizok moze byt svetlejsi ako
druhy. Znamena to, Ze pravdepodobne ste tehotna.

(nie ste
Objavil sa iba jeden farebny prizok a to v kontrolnej oblasti (C). Nie je jasny
Ziadny farebny prizok v testovacej oblasti (T). To znamend, Ze tehotenstvo nebolo
testom potvrdené.

Neplatny vysledok:

Pokial' nebol test vykonany spravnym spdsobom, neobjavil sa Ziadny farebny
prizok alebo sa objavil iba prizok v testovacej oblasti, nie vSak v kontrolnej
oblasti. Zopakujte test s novwym setom. Pokial je vysledok testu opakovane
neplatny, kontaktujte, prosim, vyrobcu alebo predajcu. Nezabudnite uviest cislo
sarze.

Obmedzenia

1. GS Mamatest je predbezny kvalitativny test. To znamenad, Ze nejde kvantitativne
stanovit koncentraciu hCG ani zistit rychlost jej vzostupu.

2. Velmi zriedené vzorky, vyznadujlce sa nizkou $pecifickou vahou, nemusia
obsahovat reprezentativne mnoZstvo hCG pre zobrazenie pozitivneho vysledku.
Pokial napriek tomu predpokladéte, Ze ste tehotnd, zopakuite test s prvym ran-
nym mocom po uplynuti najmenej 48 hodin od posledného testovania.

3. Velmi nizke hladiny hCG (menej ako 50 mlU/ml) je mozné zachytit uz krétko
po zahniezdeni embrya v maternici. Pretoze vSak pomerne vyznamny pocet
tehotenstiev prirodzene konci pocas prvého trimestra,® mal by byt vysledok, ktory
sa javi ako slabo pozitivny, potvrdeny novym testom, vykonanym s prvym rannym
mocom po uplynuti najmenej 48 hodin od posledného testovania.

4. Test mdze za urcitych okolnosti ukézat falo$ne pozitivny vysledok. Zvysené
hladiny hCG okrem tehotenstva tiez zapriCifuje cely rad ochoreni, ako napri-
klad trofoblastické ochorenia a niektoré netrofoblastické novotvary vratane
nadoru semennikov, prostaty, pfs a plic.>” Preto by pritomnost hCG nemala
byt samostatne pouzivana k diagnostike tehotenstva bez sti¢asného vylicenia
uvedenych ochoreni.

5. Test méze za urcitych okolnosti ukézat faloSne negativny vysledok. To sa moze
stat, pokial' je prili§ nizka hladina hCG, teda pod hranicou uvedenej citlivosti.
Pokial' napriek tomu predpokladate, Ze ste tehotnd, zopakujte test s prvym
rannym mod&om po uplynuti najmenej 48 hodin od posledného testovania. Pokial
aj tak dostévate negativny vysledok, navstivte lekéra, ktory vykona podrobnejsie
vySetrenie.

6. Tento test poskytuje predbeznt diagndzu tehotenstva. Vase tehotenstvo moze
definitivne potvrdit iba lekér na zaklade dalSich vysetreni.

Otazky a odpovede

1. Ako tento test funguje? GS Mamatest zistuje pritomnost horménu hCG
v moci. Tento hormon Vase telo vyluSuje podas tehotenstva a jeho mnozstvo
postupne vzrasta.

2. Kedy mézem vykonavat test, pokial p am, Zze som a?
Mbzete pouzit svoj mo¢ uz prvy derfi vynechanej pravidelnej menstruacie. Test
mozete vykondvat kedykolvek poGas diia. Najvhodnejsi vSak je prvy ranny moc,
ktory v pripade, ak ste tehotnd, obsahuje najviac tehotenského horménu.

3. Musim testovat’ prvy ranny moé&? Mozete testovat kedykolvek pocas
dnia, avak prvy ranny mo¢ obvykle obsahuje najviac hCG a preto je najvhodnejsi.
4. Aka je presnost tohto testu? Pri klinickom overovani boli vysledky
tymto testom porovndvané s inym komeréne dostupnym tehotenskym testom.
Spotrebitel'ska klinicka Stidia zahffala 413 vzoriek mocu: oba vyrobky ukazali 117
pozitivnych a 296 negativnych vysledkov. Vsledok ukdzal viac ako 99% presnost’
v porovnani s inym membranovym testom.

5. Aka je citlivost tohto testu? GS Mamatest zachyti hCG v moci pri kon-
centrécii 10 mlU/ml a vysSej. Test je Standardizovany podia medzindrodného
Standardu WHO (Svetova zdravotnicka organizacia). Pridavok LH (300 mIU/ml),
FSH (1000 mIU/mI) a TSH (1000 plU/ml) k negativnej (O mlU/ml hCG) a pozitivnej
(10 mIU/mI hCG) vzorke nepreukazal skrizenu reaktivitu.

6. Go mam robit, pokial test ukazuje, Ze som tehotna? Znamena to, e
Vas mo¢ obsahuje hCG, a teda pravdepodobne ste tehotna. Navétivte svojho
lekdra, ktory tehotenstvo potvrdi vykonanim dalsich vySetreni a odovzda Vam
rady, ako vhodne upravit svoju zwotcspravu

7. Ako Ze test preb ? Prazok, ktory sa objavil v kon-
trolnej oblasti (C), potvrdzule Ze ste postupovala podla navodu spravne a test
absorboval dostatoéné mnozstvo mocu.

8. Go mam robit, pokial test Ze nie som 4? Znamena
to, Ze test nezistil pritomnost hCG vo vasom moci. Pravdepodobne teda nie ste
tehotna. Pokial Vasa pravidelna menstruacia meska o viac ako tyzden, zopakuijte
test s novym pruizkom. Ak napriek tomu dostavate rovnaky vysledok a menstrua-
cia sa stale nedostavila, navstivte lekara.

2. Catt KJ, ML Dufau, JL Vaitukaitis Appearance of hCG in pregnancy plasma following the initiation of implantation of the blastocyte, J. Clin. Endocrinol. Metab. 1975; 40(3): 537-540

3. Braunstein GD, J Rasor, H. Danzer, D Adler, ME Wade Serum human chorionic in levels

normal p , Am. J. Obstet. Gynecol. 1976; 126(6):678-681

4. 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
5. Steier JA, P Bergsjo, OL Myking Human chorionic gonadotropin in maternal plasma after induced abortion, spontaneous abortion and removed ectopic pregnancy, Obstet. Gynecol.1984; 64(3): 391-394
6. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidiform mole and choriocarcinoma, Obstet. Gynecol. 1977; 50(2): 172-181

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

WHCG-ES11H

samotestovanie

Rychly tehotensky test - detekcia hCG v mogi

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd., 17th Futai Road, Zhongtai

Street, Yuhang District, 311121 Hangzhou, Zhejiang, China

Distributor: Green-Swan Pharmaceuticals CR, a.s., Tomi¢kova 2144/1, 148 00 Praha 4, Cesko

@®

o] @ & 4.4 "C€ 0123

Aktualizacia: 04/2023

E Shanghai International Holding Corporation GmbH
(Europe), EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

www.gsklub.sk



