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Poziom hCG w moczu jest nizszy niz we krwi. Testowanie ilosci hCG z krwi jest znacznie
bardziej wrazliwe niz badanie z moczu. Oznacza to, ze test krwi moze wykry¢ ciaze kilka
dni wczesniej niz test z moczu, okoto 2-3 dnia od poczatku zagniezdzenia lub 8-9 dnia po
zaptodnieniu. Z klasycznego testu cigzowego z moczu, cigze mozna wykry¢ najwczes$niej po
czwartym tygodniu od ostatniej miesigczki.

ZAMIERZONE WYKORZYSTANIE

Test ZAPTM hCG jest testem immunologicznym przeznaczonym do jakosciowego wykrywania
ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej z ludzkiej petnej krwi, osocza lub serum, a dla
wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia, jest narzedziem w diagnostyce wczesnej ciazy.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Testy cigzowe sa oparte na detekgji ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej, hormonu, ktéry
jest produkowany przez tozysko od czwartego dnia po zaptodnieniu. HCG gwattownie wzrasta
i podwaja sie, mniej wiecej co dwa dni. Test ZAP™ hCG wykrywa hCG z jednej kropli petnej
krwi, surowicy lub osocza bez innych $rodkéw lub substancji.

Test ZAP™ hCG to szybki chromatograficzny test immunologiczny. Prébke rozprasza sie
w czesci aplikacyjnej prébki, aby zostat wypetniony kanatek odbiorczy. Gdy w kanatku
odbiorczym jest wystarczajaca ilos¢ prébki, probka przeptywa do suchego przepuszczalnego
paska testujacego, ktéry sktada sie z membrany rozdzielajacej plazme i membrany
analitycznej. Probka przechodzi przez membrane oddzielajacg osocze, ktéra zawiera
wskazujace przeciwciata oznaczone kolorem. Przeciwciata wskazujace wiagzg sie na hCG w
probce, aby utworzy¢ rozpuszczalne barwne hCG kompleksy, ktére nastepnie przesung sie
na membrane analityczna. Barwne HCG kompleksy sa rozpoznawane przez inne przeciwciata,
ktore sa unieruchomione w obszarze okna testujagcego membrany analitycznej. Fakt, ze na
miejscu testujacym (T) pojawia sie widoczny fioletowo-czerwony pasek, oznacza, ze prébka
zawiera wykrywalne ilosci hCG.

Pasek kontrolny stuzy jako test wewnetrzny wynikéw ujemnych; widoczny fioletowo -
czerwony pasek w punkcie kontrolnym (C) z brakujgcym paskiem testowym potwierdza,
ze ujemny wynik sie nie pojawit z powodu niewfasciwych substancji chemicznych lub
niewfasciwego postepowania.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Nieotwarty test ZAP™ hCG jest stabilny przy temperaturze +4°C do +30°C (39°F - 86°F) az do
daty waznosci.

UWAGA
Przeznaczony wytacznie do diagnostyki pozaustrojowej

OSTRZEZENIE: Produkt zawiera substancje pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego i
powinien by¢ traktowany jako potencjalny nosiciel choroby.

Nie uzywac przeterminowanego testu.

Nie uzywag, jesli potagczenie uszczelniajgce opakowania jest uszkodzone.

MATERIALY
Materiat w opakowaniu:
Test jest zapakowany samodzielnie w uszczelnionym opakowaniu z folii ze Srodkiem osuszajacym.

PROBKI | POSTEPOWANIE Z NIMI
Badanie petnej krwi kapilarnej
Prébka petnej krwi z palca powinna by¢ pobrana bezposrednio przed wykonaniem badania.

Badanie krwi zylnej, osocza lub serum
Uzyskanie prébki krwi zylnej lub prébki osocza wykonuje sie przez naktucie zyty. Probki
zbiera¢ w pojemniku heparynizowanym i przetworzy¢ krew na osocze.

Do badania serum potrzeba uzyska¢ krew przez wktucie dozylne. Pobra¢ krew do
odpowiedniego pojemnika i przetworzy¢ w celu uzyskania serum.

Prébki krwi z zyly moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (15°C - 25°C,
59°F - 77°F) przez okres do 4 godzin przed badaniem. Probki osocza lub serum moga byc¢
przechowywane 72 godziny w temperaturze 2°C - 8°C (36°F -46°F) przed testowaniem. Do
badania prébki powinny mie¢ temperature pokojowa.

METODA BADANIA

Strefa okienka testujacego
Poziom napetnienia

Czes¢ do aplikowania prébki
Zamkniecie

Dla prébek kapilarnej krwi petnej

1. Wyjac test ZAP™ hCG z opakowania foliowego i wyrzuci¢ desykant i opakowanie.

2. Z testu ZAP™ hCG usunac¢ zamkniecie (nie pokazano) przez oderwanie ZAP™ hCG (patrz
ponizej — ponowne przymocowanie zamknigcia).

3. Jako miejsce testowe wybrac palec Srodkowy lub serdeczny. W celu lepszego przeptywu
krwi w kierunku konca wybranego palca poprosi¢ dang osobe, aby spuscita reke, z ktorej
bedzie robiona prébka i masowata palec ku jego koricowi.

4. Przetrze¢ palec przygotowanym wacikiem z alkoholem i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia.

Przygotowanie lancet wedtug instrukgji producenta.

Wybierz miejsce testowe na palcu. Nie uzywac $rodkowej czesci lub czubka palca,

poniewaz jest to najbardziej wrazliwe miejsce.

Wolna reka przytrzymywac palec i mocno naciska¢ lancetem na miejsce testowe.

Zwolni¢ lancet zgodnle zinstrukcjami producenta.

Delikatnie masowac palec w miejscu nakiucia, aby uzyskac petng krople krwi.

10. Przytozyc czesc¢ aplikacyjna probki testu ZAP™ hCG do miejsca naktucia.

11. Pozwoli¢, aby probka krwi wznosita sie przez test ZAP™ hCG az do poziomu napehienia.
Jezeli prébka krwi nie osiggneta poziomu napetnienia, nadal masowac palec, aby uzyskac
wiecej krwi, do czasu, gdy prébka osigga poziom napetnienia.

12. Wigczy¢ mierzenie czasu.

13.Po 10 minutach nalezy popatrze¢ na pasek kontrolny w punkcie kontrolnym (C) i w miejscu

testowym (T) [Patrz Interpretacja wynikéw]. Nie zaleca sig interpretowac wynikéw testu po

30 minutach.
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Ponowne przymocowanie zamkniecia (wg uznania uzytkownika)

1. Potozy¢ test ZAP™ hCG przedniag strong do gory na pfaskiej powierzchni. Umiesci¢
zamkniecie prostokatnym wgtebieniem w dét i otwarta koricdwka w kierunku waskiego
konca testu ZAP™ hCG

2. Zasungac test ZAP™ hCG do zamkniecia, az do ustyszenia klikniecia.

W przypadku prébek krwi zylnej, osocza i serum

1. Wyjac test ZAP™ hCG z opakowania foliowego i wyrzuci¢ desykant i opakowanie. NIE
USUWAC ZAMKNIECIA z testu ZAP™ hCG

2. Za pomocy narzedzia do przenoszenia (brak w zestawie), nanosi¢ probke do czesci
aplikacyjnej testu ZAP™ hCG, az prébka osiagnie poziom napetniania (ok. 40pL).

3. Wigczy¢ mierzenie czasu.

4. Po 10 minutach nalezy popatrze¢ na pasek kontrolny w punkae kontrolnym (C) i w miejscu
testowym (T) [Patrz Interpretacja wynikow]. Nie zaleca sie interpretowac wynikéw testu po

30 minutach.
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Wynik ujemny

Pasek o jakiejkolwiek intensywnosci, ktory pojawi sie w miejscu testowym T, jest okreslany
jako dodatni na hCG.

Uwagi:

Pasek kontrolny i pasek testowy mogq réznic sie w intensywnosci koloru.

Intensywnos¢ paska testowego rézni sie w zaleznosci od stezenia hCG obecnego w prdébce.
Jednak ilosciowa wartos¢ hCG nie moze zostac okreslona tym testem jakosciowym.

Intensywnos$¢ koloru paskéw bedzie powoli wzrasta¢ z uptywem czasu w wyniku
odparowywania prébki. Nie interpretowac wynikéw badarn po 30 minutach.

OCZEKIWANE WYNIKI

hCG u kobiet niebedacych w cigzy zwykle nie jest wykrywalne poprzez test ZAP™ hCG.
Stezenie hCG jest zwykle w zakresie od 5 do 50 mlU/mL w czasie 1 tygodnia cigzy lub
3 tygodnie po ostatniej miesigczce. Poziom hCG szybko rosnie, podwajajac sie w przyblizeniu
co dwa dni i osigga maksymalne wartosci ponad 100 000 mIU/mL w pdzniejszym okresie
pierwszego trymestru cigzy. Jesli wynik testu jest ujemny, a cigza jest oczekiwana, nalezy
powtdrzyc test po 2 lub wiecej dniach. Staby dodatni wynik testu moze by¢ potwierdzony
przez powtdrzenie testu po 2 lub wiecej dniach.

OGRANICZENIA
Inne sytuacje kliniczne, podczas ktoérych jest wytwarzany hCG, obejmuja choroby
trofoblastyczne i nowotwory komoérek zarodkowych.

Bardzo czuly test cigzowy, taki jak test ZAPTM hCG moze wykry¢ ciaze konczaca sie na
wczesnym etapie, co wystepuje okoto w jednej na cztery cigze. Wyniki powinny by¢ stosowane
w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi i laboratoryjnymi.

Bardzo silne dodatnie probki moga powodowac, ze pasek kontrolny bedzie staby. Efekt
wysokiej dawki zwany efektem haka (Hook effect) nie byt w 150 000 mIU hCG / ml wyrazny.

Jak w przypadku innej analizy chemicznej z zastosowaniem mysich przeciwciat, istnieje
réowniez mozliwos¢ interferencji z ludzkimi przeciwciatami anty-mysimi (HAMA) lub innymi
substancjami zaktdcajacymi probke.
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LIKWIDACJA
Przeterminowane i zuzyte testy likwidowac jak niebezpieczny materiat biologiczny.

WLASCIWOSCI UZYTKOWE

Pasek testowy zostat zaprojektowany tak, aby byt widoczny, gdy prébka zawierajaca stezenie
hCG ok. 10 mlU/mL jest analizowana przez test. Test zostat skalibrowany urzadzeniem
Abbott ARCHITECT na catkowity B-Hcg.

Czutosc:

Przetestowano 59 i 57 prébek surowicy pacjentéw pici zenskiej ze stezeniem hCG powyzej
i ponizej 10 mIU/mL, kazda byta testowana przez test ZAP™ hCG. Test ZAP™hCG prawidtowo
zidentyfikowat wszystkie probki ze stezeniem hCG powyzej 10 mlU/mL. Prébki z mniej niz
10 mIU/mL miaty poziom hCG nierozpoznawalny dla testu ZAP™ hCG.

Specyficznoéé
Nastepujace hormony o podobnej strukturze zostaty dodane do ludzkiego negatywnego

serum kontrolnego.
Htsh 1000 plU/mL
hLH 500 mlU/mL
hFSH 1000 mIU/mL

W danych koncentracjach zostaty osiagniete ujemne wyniki.

Substancje zaktécajace:
Do probek serum zostaty przydane nastepujace potencjalne substancje zaktdcajace
zawierajace 0 10 mlU hCG/mL.

Proteina 14g/dL
Hemoglobina 250 mg/dL
Triglyceridy 2000 mg/dL
Bilirubin 15 mg/dL

Zadna z tych substancji o danym stezeniu, ktéra byta testowana, nie zaktdcata testu.
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Krétka instrukcja uzycia z probka krwi z palca

OPIS PRODUKTU WYNIKI
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1. Wyjac z pudetka lancet, test cigzowy. Z goérnej czesci testu usunac
ostone z tworzywa sztucznego.

2. Z lancetu usunac ostonke

.

3. Palec, z ktérego bedziemy odbiera¢ probke
krwi trzeba zdezynfekowaé, masowac w kie-
runku do czubka palca, aby ulepszy¢ krazenie
krwi w palcu. Przylozy¢ biala krawedz lancetu
na koniec palca i nacisna¢ na palec.

4. Delikatnie masowac palec w kierunku naktu-
cia, aby uzyska¢ peilng krople krwi. Jesli
kropla krwi bedzie mata, spuscic reke wzdtuz
ciatla i masowa¢ palec w kierunku naktucia.

5. Przylozyc¢ test do palca z kroplg krwi w taki sposob, aby kropla krwi zo-
stala wciagnieta do kanatu odbiorczego. Kanatek odbiorczy musi by¢
wypetniony. Jesli nie wystarczy jedna kropla krwi, doda¢ wiecej.

6. Probka krwi powinna przepltyna¢ przez ka-
natek odbiorczy do ZAP hCG strefy oznaczo-
nej na tescie.

7. Po 10 minutach sprawdzi¢ wyniki testu.
Jezeli pojawi sie wyrazny pasek na pozycji
»T" (niezaleznie od intensywnosci), hCG test
cigzowy jest uwazany za dodatni.

10 minut

W opakowaniu znajduja sie sterylne Wellion Safetylancets 23G, sg to produkty
do jednorazowego uzytku, ktére zapewniaja bezpieczne i delikatne odbieranie
krwi kapilarnej. Wyjatkowo ostra igta lancetu podczas nakluwania minimalizuje
drgania, a zatem ewentualny bél. Budowa Wellion Safetylancets jest taka, ze
samej igly nie wida¢ i jest zawsze (zaréwno przed, jak i po naktuciu) ukryta
w plastikowej obudowie. To eliminuje mozliwo$¢ zranienia igta. Wellion
Safetylancets zatem zapewnia uzytkownikowi maksymalne bezpieczenstwo
i minimalizuje ryzyko zranienia personelu medycznego i lekarzy.

Lancet jest aktywowany tylko wtedy, gdy korpus lancetu jest mocno docisniety
na punkt odbioru krwi i przez lekkie nacisniecie jest uruchomiony mechanizm
zwalniajacy. Zuzyty test i lancet sa traktowane jako odpady medyczne.

Wellion SAFETY LANCETS sa dostarczane na rynek UE przez firme:
Elekta s.r.o - a MED TRUST company « 25225 Jino¢any/Praga Zachéd,
» www.elekta.cz, www.wellion.cz
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