
Graviclean
HCG Těhotenský test

ÚČEL POUŽITÍ
Graviclean je rychlý těhotenský test, který můžete provádět Vy sama. Zjišťuje 
přítomnost lidského choriového gonadotropinu (hCG), který se objevuje v 
moči již ve velmi časném období těhotenství. Test je určen pro sebetestování 
v nádobce s močí (in vitro). Určeno výhradně pro vnější použití.
PRINCIP TESTU
Lidský choriový gonadotropin (hCG) je hormon vytvářený placentou a 
vylučovaný do moči již krátce po oplodnění. Těhotenský test obsahuje 
protilátky, které specificky reagují s tímto hormonem. Po ponoření proužku 
do vzorku vzlíná moč podél membrány. Jakmile moč obsahující hCG dosáhne 
testovací oblasti v membráně, dojde ke vzniku barevného proužku. 
Nepřítomnost tohoto proužku naznačuje negativní výsledek. Pokud je test 
proveden řádným způsobem, objeví se v kontrolní oblasti ještě jeden barevný 
proužek (slouží ke kontrole správnosti provedení)
OBSAH BALENÍ

1. Testovací proužek/ Test MidStream
2. Návod k použití

[POŽADOVANÉ VYBAVENÍ, ALE NENÍ DODÁVANÉ] 
Stopky, Jednorázová nádobka na vzorky.
DŮLEŽITÁ UPOZORNĚNÍ

1. Před provedením testu si přečtěte všechny informace v tomto návodu k 
použití.

2. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vytištěné na fóliovém sáčku.
3. Skladujte v suchu při teplotě 4° - 30°C. Chraňte před mrazem.
4. Nepoužívejte, pokud je sáček roztržený nebo poškozený.
5. Držte mimo dosah dětí.

6. Tato sada je určena výhradně pro vnější použití. Nepolykejte,
nepoužívejte vnitřně.

7. Neotvírejte sáček s testovací fólií, dokud nejste připraveni zahájit test.
8. Použitý test by měl být zlikvidován v souladu s místními předpisy.

PROVEDENÍ TESTU
1. Testování provádějte při běžné pokojové teplotě (15-30 °C).
2. Odeberte vzorek moči do čisté, suché nádoby.
3. Vyjměte testovací proužek z fóliového sáčku.
4. Proužek: Se šipkami směřujícími k moči ponořte testovací proužek svisle 

do moči na alespoň 10-15 sekund. DŮLEŽITÉ: Proužek neponořujte do 
moči nad vyznačenou maximální linii (MAX), jinak test neproběhne 
správným způsobem! Vyjměte testovací proužek z moči, umístěte jej na a 
neabsorpční plochý povrch a začněte měřit čas Viz obrázek níže.

5. MidStream: Vzorek moči/moč lze aplikovat přímo na absorbční část, 
případně lze vzorek moči umístit do suché a suché nádoby a poté 
ponořit do moči pouze absorpční špičku MidStream testu po dobu 
alespoň 10-15 sekund. Při namáčení do moči nepřekračujte šipku 
vyznačenou na testu. Po vyjmutí testu z moči okamžitě položte test na 
rovný povrch okénkem s výsledkem směrem nahoru a poté začněte 
měřit čas.

6. Jakmile test začne reagovat, můžete si všimnout světle zbarveného toku 
pohybujícího se přes oblast testovacích proužků (T) a kontrolních 
proužků (C) na testovacím proužku. Odečtěte výsledek do 3 minut. 
Pokud se neobjeví žádná barevná čára, počkejte o 1 minutu déle. Některé 
pozitivní výsledky mohou být pozorovány do 1 minuty nebo méně v 
závislosti na koncentraci hCG. Po 10 minutách již výsledek neodečítejte.

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ

POZITIVNÍ NEGATIVNÍ NEPLATNÝ

3 MINUTY

3 MINUTY POZITIVNÍ NEGATIVNÍ NEPLATNÝ

CHARAKTERISTIKY VÝKONU
PŘESNOST
Bylo provedeno hodnocení přesnosti porovnáním výsledků získaných 
pomocí soupravy těhotenského testu hCG s jiným komerčním dostupným 
hCG testem. Studie zahrnovala 160 vzorků moči a oba testy identifikovaly 
89 negativních a 71 pozitivní výsledků. Výsledky prokázaly > 99% 
celkovou přesnost hCG těhotenského testu ve srovnání s jiným hCG 
testem na bázi vzorku moči.
CITLIVOST A SPECIFICITA
Sada těhotenského testu hCG detekuje hCG v koncentraci 10 mIU/ml 
nebo vyšší. Test byl standardizován na W.H.O.  Mezinárodní standard. 
Přidáním LH (500 mlU/ml), FSH (1 000 mlU/ml) a TSH (1 000 uIU/ml) k 
negativnímu (0 mIU/ml hCG) a pozitivní (10 mIU/ml hCG) vzorky 
nevykazovaly žádnou zkříženou reaktivitu.
RUŠIVÉ LÁTKY
K hCG negativním a pozitivním vzorkům byly přidány následující 
potenciálně interferující látky.

Negativní výsledek (nejste těhotná):
V oblasti kontrolní čáry (C) se objeví jedna barevná čára. V oblasti testovací čáry 
(T) se neobjeví žádná čára. To znamená, že pravděpodobně nejste těhotná.
Pozitivní výsledek (jste těhotná):
Objeví se dvě odlišné barevné čáry. Jedna linie by měla být v oblasti kontrolní 
linie (C) a další linie by měla být v oblasti testovací linie (T). Jedna čára může být 
světlejší než druhá; nemusejí se shodovat. To znamená, že jste pravděpodobně 
těhotná. 
Neplatný výsledek:
Výsledek je neplatný, pokud se v kontrolní oblasti (C) neobjeví žádná barevná 
čára, i když se čára objeví v oblasti testovací čáry (T). Vy měli opakovat test s 
novou testovací sadou.
Co mám dělat, když už znám výsledek?
Pozitivní výsledek (2 proužky) 
Navštivte co nejdříve ženského lékaře, který by Vás měl vyšetřit a potvrdit, že 
jste těhotná. Za jistých okolností se může stát, že dostanete falešně pozitivní 
výsledek. Lékař Vám také poskytne další informace a rady týkající se Vašeho 
těhotenství. Viz též „Omezení". 
Negativní výsledek (jeden proužek) 
Domníváte-li se, že jste těhotná, ačkoliv je výsledek negativní (například kvůli 
vynechání pravidelného menstruačního krvácení), můžete test zopakovat o 
několik dní později. Pokud je výsledek opět negativní, navštivte lékaře. Viz též 
„Omezení".
OMEZENÍ TESTU

1. Stejně jako u kteréhokoliv jiného diagnostického úkonu mělo by být 
těhotenství potvrzeno lékařem, který provede potřebná klinická a 
laboratorní vyšetření.

2. Ve velmi časné fázi těhotenství jsou ve vzorcích moči přítomny velmi nízké 
hladiny hCG (méně než 50 mIU/ml). Nicméně protože významný počet 
těhotenství v prvním trimestru končí z přirozených důvodů, výsledek testu 
by měl být slabě pozitivní potvrzeno opětovným testováním s prvním 
vzorkem moči ze vzorku odebraným o 48 hodin později.

3. Tento test spolehlivě detekuje intaktní hCG až do 300 000 mlU/mL. 
Nedetekuje spolehlivě produkty degradace hCG, včetně volný beta hCG a 
fragmenty beta jádra. Kvantitativní testy používané k detekci hCG mohou 
detekovat produkty degradace hCG a proto může nesouhlasit s výsledky 
tohoto rychlého testu.

4. Tento test může poskytnout falešně pozitivní výsledky. Řada stavů jiných 
než těhotenství, včetně trofoblastického onemocnění a některé 
netrofoblastické novotvary, včetně nádorů vaječníků, rakoviny prsu a 
rakoviny plic, způsobují zvýšené hladiny hCG, proto by přítomnost hCG v 
moči neměla být používána k diagnostice těhotenství, pokud tyto stavy 
nejsou vyloučeny.

5. Tento test může poskytnout falešně negativní výsledky. Falešně negativní 
výsledky se mohou objevit, když jsou hladiny hCG pod citlivostní úroveň 
testu. Pokud je stále podezření na těhotenství, první ranní vzorek moči by 
měl být odebrán po 48 hodinách a testován. V případě podezření na 
těhotenství a stále negativní výsledky testu, navštivte lékaře pro další 
diagnostiku.

6. Tento test poskytuje předpokládanou diagnózu těhotenství. Potvrzenou 
diagnózu těhotenství by měl provést pouze a lékař po vyhodnocení všech 
klinických a laboratorních nálezů.

Žádná z látek v testované koncentraci do testu neinterferovala a moč s pH 
(od 4 do 9) také neinterferovala do výsledku testu.
OTÁZKY A ODPOVĚDI

1. Jak test funguje?
Odpověď: Sada těhotenského testu hCG detekuje ve vaší moči 
hormon, který vaše tělo produkuje během těhotenství (hCG-lidský
choriový gonadotropin). Množství těhotenského hormonu se zvyšuje 
s postupem těhotenství.

2. Jak brzy poté, co mám podezření, že jsem těhotná, mohu udělat test?
Odpověď: Můžete si otestovat moč již první den, kdy vám vynechá
menstruace. Test můžete provést kdykoli během dne; pokud však jste 
těhotná, první ranní moč obsahuje nejvíce těhotenského hormonu.

3. Musím testovat s první ranní močí?
Odpověď: Ačkoli můžete testovat kdykoli během dne, vaše první 
mateřská moč je obvykle nejkoncentrovanější během dne a obsahují 
nejvíce hCG.

4. Jak poznám, že test proběhl správně?
Odpověď: Vzhled barevné čáry v kontrolní oblasti (C) vám sděluje, že 
jste postup testu provedli správně a správné množství moči bylo
absorbováno.

5. Co mám dělat, když výsledek ukazuje, že jsem těhotná?
Odpověď: Znamená to, že vaše moč obsahuje hCG a jste 
pravděpodobně těhotná. Navštivte svého lékaře, aby potvrdil, že jste 
těhotná a prodiskutovat kroky, které byste měla podniknout.

6. Co mám dělat, když výsledek ukazuje, že nejsem těhotná?
Odpověď: Znamená to, že ve vaší moči nebyl detekován žádný hCG a 
pravděpodobně nejste těhotná, pokud během menstruace nezačnete 
týden od data zopakujte test s novým testovacím proužkem. Pokud
po zopakování testu dostanete stejný výsledek a stále ano 
nedostanete menstruaci, měli byste navštívit svého lékaře. 
Doporučujeme vám provést následující kroky, abyste zvýšili své šance 
na zdravé těhotenství a zdravé dítě.

• Pomocí sady těhotenských testů hCG zjistěte těhotenství v opožděné 
menstruaci. Lepší prenatální péči můžete zahájit hned, dozvědět se o 
svém těhotenství.

• V případě pozitivního výsledku je vhodné ihned navštívit svého lékaře 
a zahájit prenatální péči.

• Udržujte dobře vyváženou stravu, přestaňte kouřit a omezte příjem 
alkoholu.
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Rychlá testovací sada (s koloidním zlatem)
na mikroalbuminurii (MAU)

Návod k použití
Pro samotestování

Název výrobku
Rychlá testovací sada (s koloidním zlatem) na mikroalbuminurii (MAU)

Balení
Midstream: 1ks/ krabička

Zamýšlené použití
Rychlá testovací sada (s koloidním zlatem) na mikroalbuminurii (MAU) 
je určena ke kvalitativnímu stanovení hladiny albuminurie v moči pro 
diagnostiku in vitro. Používá se jako doplňková metoda při diagnostice 
chronického poškození ledvin (CKD).

Úvod
Mikroalbuminurie (MAU) je termín popisující mírné zvýšení hladiny 
albuminu v moči. Alternativně se označuje také jako mikroalbuminurie 
v moči (UMA nebo mALB). Albumin je bílkovina, která se v krvi vyskytuje 
běžně, ale za fyziologických podmínek se v moči objevuje jen ve velmi 
malém množství. Molekulová hmotnost albuminu je 70 kD, izoelektrický 
bod (IEP) je přibližně 4,85. MAU vzniká, když z ledvin uniká do moči větší 
než obvyklé množství albuminu. Zvýšené vylučování albuminu (mikro-
albuminurie) je tedy časným ukazatelem glomerulárního onemocnění. 
Výzkumy ukázaly, že MAU může být způsobena diabetickou nefropatií, 
vysokým tlakem nebo srdečním selháním.

Princip testu
Rychlá testovací sada MAU využívá k detekci albuminu v lidské moči 
značení koloidním zlatem a imunitní chromatografii založenou na principu 
kompetitivní vazby. Během testování migruje vzorek moči kapilárním 
procesem vzhůru. Pokud je Albumin ve vzorku moči přítomen v nedosta-
tečné koncentraci, nenasytí vazebná místa částic potažených protilátkou 
v testovacím proužku. Částice potažené protilátkou pak budou zachyceny 
imobilizovaným konjugátem albuminu a v oblasti testovací linie se objeví 
viditelná barevná čára. Pokud je koncentrace albuminu dostatečná, barev-
ná čára se v oblasti testovacího proužku nevytvoří, protože nasytí všechna 
vazebná místa protilátek proti albuminu. Pozitivní vzorek moči tedy 
nevytvoří barevnou čáru v oblasti testovací linie z důvodu konkurence 
alubimunu a protilátek, zatímco negativní vzorek moči v oblasti testovací 
linie čáru vytvoří. Za účelem kontroly testování je oblast kontrolní linie (C) 
potažena kozí polyklonální protilátkou proti kuřecím IgY, která se vždy 
konjuguje s kuřecím IgY – koloidním zlatem, takže se v oblasti kontrolní 
linie (C) barevná čára vždy objeví. To indikuje, že byl přidán správný 
objem vzorku, došlo ke zvlnění membrány a proces testování byl správný.

Obsah balení
1 x Midstream test
Návod
Standardní karta k porovnání výsledku a testovací linie

Potřebný, ale neposkytovaný materiál
Časovač, jednorázová nádoba na odběr vzorků

Skladování a datum expirace
• Sadu skladujte při teplotě 4-30°C, uchovávejte na chladném a suchém 
místě chráněném před světlem. Chraňte před mrazem. Datum použitel-
nosti naleznete na obalu. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
• Po otevření platí 30 dní expirace pro proužky uzavřené v nádobce. Po 
použití nádobku pečlivě uzavřete.

Odběr vzorku
• Odběr vzorku moči dle běžných laboratorních postupů.
• Vzorek moči odebírejte do jednorázové plastové nebo skleněné nádoby, 
která je čistá, suchá a neobsahuje žádné konzervační látky.
• 2 hodiny před odběrem vzorku moči nekonzumujte větší množství 
tekutin nebo nápojů, aby se zabránilo nepřesnému výsledku testování.
• Pokud se na dně nádoby nachází sediment, odstřeďte jej nebo přefiltrujte 
a použijte pouze vzorek bez sedimentu.
• Pokud nemáte na testování čas, lze vzorek moči uchovávat v chladničce 
při teplotě 2 ~ 8 °C po dobu 48 hodin. Pro dlouhodobé skladování by 
vzorky měly být uchovávány při teplotě nižší než -20 °C. Vyhněte se 
opakovanému zmrazování a rozmrazování vzorků.
• Před testováním by se měl chlazený vzorek dostat na pokojovou teplotu 
a zmražený vzorek by měl být zcela rozmrazen.
• Všechny vzorky mohou být potencionálně infekční a biologicky ne-
bezpečné. Při sběru či manipulaci s cizí močí je nutné dbát na nošení 
jednorázových rukavic a masek, aby se zabránilo kontaktu se vzorkem.

Postup testování
1. Před provedením testu si přečtěte všechny informace uvedené v tomto 
návodu. Před použitím nechte testovací sadu dosáhnout 
pokojové teploty (20-30°C).
2.  Vyjměte testovací sadu z fóliového sáčku. Testovací sada 
by měla být použita co nejdříve, zejména při teplotě vyšší 
než 30 °C nebo ve vysoce vlhkém prostředí.
3.  Midstream: Midstream test ponořte vertikálně do 
vzorku moči na dobu nejméně 10-15 sekund. Při pono-
řování midstreamu nepřekračujte přes jeho plastovou
část. Vyjměte midstream ze vzorku a položte jej na rovný 
nesavý povrch.
4.  Počkejte, až se objeví barevná čára (čárky). Po 3 až 5 
minutách odečtěte výsledek. Po 10 minutách výsledek 
již neodečítejte.

Interpretace výsledků
Negativní (-)
Jsou vidět dvě červené čáry. Jedna se nachází v oblasti testovací linie (T), 
druhá v oblasti kontrolní linie (C). Negativní výsledek testu znamená, že 
albumin v moči se pohybuje pod mezní hodnotou.

Pozitivní (+)
Jedna barevná čára se objeví v oblasti kontrolní linie (C). V oblasti testo-
vací linie (T) se neobjeví žádná čára. Pozitivní výsledek testu znamená, 
že albumin v moči se pohybuje nad mezní hodnotou. Výsledek by měl 
být považován za pozitivní, i když se v oblasti linie T objeví slabá čárka, 
jak je uvedeno níže na standardní barevné kartě G3-G4. To znamená, 
že koncentrace albuminu v moči se pohybuje kolem hraniční hodnoty.

Neplatný
V kontrolní oblasti (C) se neobjeví žádná červená čára. Nejpravděpo-
dobnější příčinou je nesprávný postup nebo poškození výrobku. Zopa-
kujte prosím testování s novým testem. Pokud problém stále přetrvává, 
měli byste okamžitě přestat používat tuto šarži výrobku a kontaktovat 
místního dodavatele.

Omezení
1. Test se používá pouze pro kvalitativní stanovení albuminu v moči. 
Pozitivní výsledek testu znamená, že koncentrace albuminu v moči je vyšší 
než 20 mg/l, což nemusí nutně svědčit o poškození ledvin.
2. Test se používá pouze pro diagnostiku in vitro a nelze jej použít 
opakovaně.
3. Výsledek odečtěte včas. Po 10 minutách již odečítání neprovádějte.
4. Testovací sada poskytuje pouze orientační diagnózu. Oficiální dia-
gnózu by měl stanovit pouze lékař po vyhodnocení všech klinických 
a laboratorních nálezů.

Výkonnostní charakteristiky

Materiály pro kontrolu kvality
(koncentrace)

Výsledky

- +

0 mg/L 30 0

-50% mezní hodnota =10mg/L 30 0

-25% mezní hodnota =15omg/L 18 12

mezní hodnota = 20mg/L 6 24

+25% mezní hodnota=25omg/L 1 29

+50% mezní hodnota =30omg/L 0 30

3x mezní hodnota =60omg/L 0 30

Interferující látka 
(koncentrace)

Potenciálně interferující 
endogenní látky NaCl (60 mg/ml)

Cefaclor (100ug/ml) Kreatinin (20mg/ml) Karbamid (120mg/ml)

Cefdinir (100ug/ml) VC (2mg/ml) Hemoglobin (1mgmL)

Ciprofloxacin (7,4ug/ml) kyselina glutamová 
(2mg/ml) Interferující stav

kanamycin (60ug/ml) ethylalkohol (20mg/ml) Nízká hodnota pH 
(pH=4,5)

azithromycin (120ug/mL) glukóza (20mg/mL) Vysoká hodnota pH 
(pH=10)

Upozornění
1. Používejte pouze pro diagnostiku in vitro, nepoužívejte test opakovaně.
2. Nepoužívejte v případě poškození, aby nedošlo k ovlivnění výsled-
ku testu.
3. Testujte do 15 minut po vybalení.
4. Abyste zabránili křížové kontaminaci vzorků, nedotýkejte se nitro-
celulózové (NC) membrány na výrobku a při každém testu používejte 
novou nádobu na vzorky.
5. Kontaminovaný vzorek moči (např. obsahující bělidlo nebo hliník) nebo 
nesprávná manipulace vedou k nesprávným výsledkům.
6. Výrobek spotřebujte před datem použitelnosti vytištěným na fó-
liovém sáčku.
7. Se všemi vzorky, použitými produkty, obaly a kapátkem zacházejte 
jako s biologickým odpadem. Provádějte řádnou likvidaci.
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• Mezní hodnota: Citlivost 
byla charakterizována ově-
řením výkonu testu v okolí 
deklarované mezní hodnoty 
každého testu. Mezní hodno-
ta byla stanovena kontrolou 
kvality na 20 mg/l.

• Rušivé látky
Žádné z uvedených potenci-
álně interferujících antibiotik, 
endogenních látek a podmí-
nek testování v testované 
koncentraci neinterferovaly 
s testem.
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