C€0123

Ptibalova informace: Informace pro uzivatele

ADIEL SEENOW OVULACNI TEST
Zdravotnicky prostredek
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro
Doc. C . IFU-LH Strip, A/ 3-20160630

UCEL POUZITI

Ovuladni test (prouzek) je jednordzovy imunochromatograficky test uréeny
pro in vitro kvalitativni zjisténi lidského luteiniza¢niho hormonu (hLH) v
modi k pfedpovédi doby ovulace pro profesionalni i domdci pou?ziti.
Doporuéujeme vém pouZit ovulaéni test dvakrat denné rano (ne z prvni
ranni modi) a vecler, abyste efektivnéji a presnéji zachytila dobu ovulace.
Narlst LH obvykle nastéva pfed ovulaci, coZ znamena uvolnéni vaji¢ka.
Vajicko mazZe Zit pouze 24 hodin nebo méné poté, co se uvolni, zatimco
spermie ve vasem téle preZije i nékolik dni. Ovulaéni test vdm tedy mize
pomoci pfedpovédét dva nejplodnéjéi dny po detekovaném nérlstu LH.
Pokud budete mit pohlavni styk v téchto dnech, zvysite své $ance na
otéhotnéni.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Lidsky luteinizaéni hormon (hLH) je glykoproteinovy hormon vylu¢ovany
predni hypofyzou. Tento hormon md molekulovou hmotnost priblizné 30
kDa, a skldda se z alfa a beta podjednotek. Aminokyselinova sekvence
alfa-hLH je v podstaté identickd se sekvenci jinych hormond, véetné
folikuly stimulujiciho hormonu (FSH), $titné Zlazy stimulujictho hormonu
(TSH) a lidského choriového gonadotropinu (hCG). Je to beta podjednotka
hLH, kterd doddva biologickou a imunochemickou specificitu hormonu. Je
znédmo, ze LH a FSH spolu s dal$imi steroidnimi hormony hraji dileZitou
roli pfi regulaci ovulace a ovaridlnich funkci béhem menstruaéniho cyklu.
Zrdni ovaridlniho folikulu a jeho oocytl za¢ind na konci predchoziho
menstruaéniho cyklu. V reakci na FSH uvolnény hypofyzou prochazi folikul
rychlym ristem. Jak se vyvijeji folikuly, sekrece estradiolu zadind pomalu
stoupat a nasleduje rychlé zvyseni. Toto zvyseni hladiny estradiolu se
obecné povazuje za spousté¢ rychlého vzestupu a vrcholeni aktivity LH v
poloviné cyklu (ndrlst LH). Priblizné 12-24 hodin po narlstu LH praskne
zed zvétdeného folikulu pfi ovulaci a zralé vajicko je vytladeno. Po ovulaci
se LH vrati na zédkladni droveri do dvou dnd se soudasnym zvySenim
hladiny progesteronu k zahajeni lutealni faze. Lutealni faze trva predvida-
telné asi 14 dni. Pokud nedojde k téhotenstvi, v pfistim menstruaénim
cyklu zaéne zrat novy folikul. S ohledem na charakteristickou variabilitu LH
b&hem menstruaéniho cyklu je rychlé a citlivé méfeni LH dlleZitym
ndstrojem v diagnostice a lé¢bé& neplodnosti u Zen. Detekce ndrlstu hLH
mizZe pomoci pFi predpoviddni doby ovulace. Nastup naristu hLH
predchdzi ovulaci pfiblizné o 30 hodin.

PRINCIP TESTU

Ovula¢ni test je kvalitativni imunotest pro stanoveni lidského luteiniza¢ni-
ho hormonu (hLH) v mo¢i. Béhem testu reaguje vzorek modi s barevnym
konjugdtem (mysi anti-hLH monoklondlni protilatka-konjugat koloidniho
zlata), ktery byl predsusen na testovacim prouzku. Komplex se poté
chromatograficky pohybuje nahoru na membréné kapildrnim ptsobenim.
Pokud je ve vzorku pfitomen hLH, vytvofi se na membrané barevny pds se
specifickym anti-hLH zbarvenym komplexem konjugdtu. V kontrolni
oblasti se vzdy objevi svétla barevna ¢arka. Tato kontrolni ¢arka slouzi jako
reference intenzity barvy priblizné 25 mIU / ml LH. Pokud je intenzita
testovaci ¢arky vys$$i nez intenzita kontrolni ¢arky, je test pozitivni. Je
pravdépodobné, Ze v procesu bude ndrdst LH.

OBSAH

Jednd se o diagnosticky zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pro
sebetestovani in vitro ve shodé s nafizenim ¢.56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Kazda krabicka obsahuje: ochranny obal s testem a névod k pouZiti.
Kazdy ochranny obal obsahuje: ovuladni testovaci prouZek a vysoused-
lo. Vysou$eci polstarek slouzi pouze pro ulely skladovani, pro vlastni
testovani se nepouZiva. Kazdy ovulaéni test (prouzek) je jednotlivé baleny
v ochranném obalu.

Baleni NEOBSAHUIJE testovaci materidl (kelimek na vzorek mo¢i,
Casovad, jednordzové rukavice a jiné).

SLOZENI

Membrana potazena anti-hLH a barevnd vlozka monoklonalni protilatky
anti-hLH, obsahuje kombinaci mysich monoklonalnich protilatek a
polyklondlnich protilatek (kozich) namifenych proti lidskému luteinizaéni-
mu hormonu (hLH) na koloidni zlaté ¢3stice.

SKLADOVANI

Testovaci soupravu skladujte pfi pokojové teploté (2°C - 30°C)

v uzavieném a neporuseném ochranném obalu do data exspirace. S&cek
otevirejte tésné pred pouzitim testu. Zkusebni soupravy by mély byt
chranény pred pfimym slune¢nim zafenim, vlhkosti a teplem. Chrarite
pred mrazem.

UPOZORNENI

1. POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN-VITRO (IVD), NE pro interni
pouziti.

2. Pfed provedenim tohoto testu si peclivé predtéte ndvod k poufZiti.
Provedte kazdy krok presné dle pfiloZzeného ndvodu.

3. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na ochranném
obalu.

4. Kazdy ovulaéni test lze pouzit pouze jednou. Ovulaéni test znovu
nepouzivejte.

5. Test nepouzivejte, pokud je ochranny obal poskozen.

6. Jakmile je ochranny obal otevien, mél by byt test pouZit okamzité.

7. Po pouziti zlikvidujte kazdy ovulaéni test. Se vzorky modi a pouZitym
testovacim materidlem zachdazejte, jako by byly potencialné infekéni.
Zabrarnte kontaktu s pokozkou.

8. Pfi pouziti tohoto produktu, byste neméli uzivat hCG nebo LH Léky,
které mohou ovlivnit vysledky testu. Nepouzivejte napfiklad v téhoten-
stvi, v menopauze nebo pfi uzivéni antikoncepénich prostfedkd. Vysledek
miZe byt neplatny.

9. UCHOVAVEITE MIMO DOSAH DETI.

KDY PROVEST TEST

Urcete délku vaseho menstrua¢niho cyklu. Délka vaseho menstruaéniho
cyklu je pocet dni od prvniho dne menstruace (menstruaéniho krvéceni)
do posledniho dne pred zac¢atkem dal$i menstruace. Podle poslednich
mésicl (dle vaseho menstruaéniho kalendare) vyhodnotte, jakd je vase
obvykld délka cyklu.

V obrdzku ¢&. 1 zakrouzkujte v prvnim fadku svou obvyklou délku vaseho
menstruaéniho cyklu. Nasledné zakrouzkujte v fadku ¢&. 2 ¢&islo, které se
nachéazi p¥imo pod zakrouzkovanym &islem v ¥adku 1. Cislo z tédku 2
zndzornuje kolikaty den cyklu je vhodnd doba k testovani.

+Napfiklad primérna délka cyklu je 35 dni, posledni den menstruace byl
napfiklad 29.12. Dle obrdzku ¢. 1 a & 2 bychom méli zahdjit testovani 18.
den cyklu, odpoditani dnd za¢indme tedy od 30.12., coz odpovidd
testovani pfiblizné 17. - 18. den cyklu tj. 15. — 16. 1. — toto obdobi lze
povazovat za predpokladanou dobu ovulace ,,

Pokud je menstruaéni cyklus krat$i nez 21 dni nebo delsi nez 38 dni,
doporucujeme navstivit vaseho oSetfujiciho lékare. KalendaF je pouze
orientaéni, je tfeba mit na paméti, Ze kazdy menstruaéni cyklus je
individu3lni.

KDY ZACIT TESTOVAT Obr. &.1
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Rédek 1: Znazorfiuje délku
va$eho menstruaéniho cyklu.
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Rédek 2: Znazorfiuje kolikaty den
cyklu lze zadit testovat.

Orientaéni kalendd?, od jakého | ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM
dne cyklu miZete zadit testovat. | Ovulacni test je urcen k testovani vzorku
Obr. & 2 modi na pfitomnost hLH. K testovani
nepouzivejte prvni ranni moé. Test by mél
Menstruaénf Zacatek || byt pouzit ihned po odbé&ru vzorku modi.
cyklus testovani | [ Vyberte si vhodnou denni dobu pro
21-22 dnf 6. den provedeni testu. Pro zvy$enou hygienu
23-24 dnf 7 den mUZete pouZit i jednordzové rukavice a
25 dnf 8.den oc/ieberte vzor_ek moa‘do E:lste a sgche
, nadoby. Testujte pravidelné, ve stejnou
26 dn'} 9. den hodinu a ve dnech, které jsou nejpfihodnéj-
27 dni 10.den &i dle vaseho menstruaéniho kalenddfe &
28 dni 11.den aplikace. Nejlepéich vysledkd dosdhnete,
29 dni 12.den pokud budete testovat mezi 10:00 a 20:00
30 dnf 13. den hodinou. Testovani provédéjte pfi pokojové
31 dni 14. den tepL?_té,. Po p.rc?vedenl/ test/u zli,kvidujte
32 dnf 15. den pouat\{ materv|al (testovaci keane:l‘<,+
- pouzity prouzek testu). S pouzitym
33 dni 16. den materidlem zachdzejte tak, jako by byl
34.dni 17. den potenciadlné infekéni.
35 dnf 18.den
36 dnf 19. den I Lo T T T
37 dni 20. den C
38 dnf 71. den Ali_sofpcn' Testovaci  Kontrolni
tycinka &arka &arka
KONTROLA KVALITY

Integrované funkce kontroly kvality:

Vznik barevné (vinové) ¢arky v kontrolni oblasti naznaduje, Ze ovula¢ni test
funguje spravné, bylo pouzito dostate¢né mnozstvi vzorku modi a test byl
pouZit sprdvné. Zabarvi-li se celé pozadi v testovaci zéné zplsobem, Ze
mUze dojit ke $patnému &teni vysledkd, lze povaZovat test za neplatny.
Doporuduje se vyhodnotit pozitivni kontrolu hLH (obsahujici 25-50 mIU /
ml hLH) a negativni kontrolu hLH (obsahujici 0 mIU / mlLhLH), aby se ovéfil
spravny vykon testu pfi pfijeti nové dodavky testd.

NAVOD K POUZITi

1. Odeberte vzorek mo¢i do suché a ¢isté nddoby.
Nepouzivejte prvni ranni mo¢, testovani je idealni
v ¢ase mezi 10:00 a 20:00 hodinou.

2. Vyjméte testovaci prouzek z ochranného obalu. T
3. Ponorte testovaci prouzek do odebrané modi tak,
aby vyznadena Sipka sméfovala do vzorku modi.

4. Testovaci prouzek neponofujte do mod¢i nad
vyzna¢enou linii MAX (maximum). linak test
neprobéhne spravnym zplsobem.

5. Po 15 sekunddch testovaci prouzek vyjméte ze vzorku moci a poloZte
jej na vodorovny, neabsorpéni, ¢isty a suchy povrch (napfiklad na vrchni
¢ast nddobky s modi).

6.V zdvislosti na koncentraci LH ve vzorku mo¢i pockejte 10-15 minut
na potvzeni vysledku.

7. Po proveden testu zlikvidujte pouZity materidl (testovaci kelimek +
pouzity midstream test). S pouzitym materidlem zachdzejte tak, jako by
byl potencidlné infekéni.

JAK SPRAVNE CiST VYSLEDKY
POZITIVNI: Pokud je viditelnd jak testovaci
oblast (T), tak kontrolni oblast (C) Testovaci
oblast (T) je intenzivnéjsi nebo stejnd jako
kontrolni oblast (C), je vysledek testu
pozitivni, coZz znamena, Ze k ovulaci pravdé-
podobné dojde béhem ndsledujicich 24-48
hodin.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) je
viditelna jedna (vinova) ¢arka a v testovaci
oblasti (T) nebyla nalezena Zadna barevna
(vinovd) ¢arka, coz znamena, ze vysledek je
negativni. Je-li vysledek opakované
negativni  (3-4 mésice) doporuéujeme
konzultaci s lékarem.

NEPLATNY VYSLEDEK: Pokud se v kontroln{ (C) i testovaci (T) oblasti
neobjevila Zddnd barevna (vinova) ¢arka. Zopakujte test s novym ovulaé-
nim testem. Neplatné vysledky testu mohou byt zplsobeny: Absorpéni
Epitka nebyla dikladn& navlhéena. Cteni vysledku testu bylo piilig brzy
nebo pfili$ pozdé. Je vyZadovana 10minutova reakéni doba.

POZITIVNI NEGATIVN  NEPLATNY

VYSLEDEK

CASTE OTAZKY A ODPOVEDI

1) Mohu pouzit ovulaéni test k zabranéni otéhotnéni? Ne, test by nemél
byt pouzivan jako forma antikoncepce. Test je pouze orientaéni.

2) Ovliviiuje alkohol nebo bézné léky ovulaéni test? Ne, ale pokud
uzivéte néjaké Lléky, méli byste se poradit se svym lékafem.

3) Jak dlouho zlstane barevna ¢arka viditelnd? Test by mél byt ¢ten po
10 minutdch pro dosaZzeni nejlep$ich vysledkld. Pozitivni vysledek
(pFepéti) nikdy nezmizi. Barevna &arka mize byt tmavsi a po nékolika
hodindch se miZe objevit zbarvené pozadi. Nékteré negativni vysledky
mohou pozdéji zobrazit slabou druhou barevnou ¢arku kvili odparovani z
testovaci oblasti, coz umozfiuje Uplnou migraci testovanych chemikalii.
Proto byste méli testovaci prouzek po pfecteni zlikvidovat.

4) Jakmile vidim pozitivni vysledek, kdy je nejlepsi ¢as na pohlavni styk?
K ovulaci pravdépodobné dojde béhem ndsledujicich 24-48 hodin. Toto
je vas nejplodnéjsi ¢as. V tomto ¢asovém rdmci se doporuduje pohlavni
styk.

5) Nyni pouZivdm metodu bazélni télesné teploty (BBT). Nahrazuje tento
test BBT? Posun bazalni télesné teploty primdrné naznaduje, Ze jiz do$lo
k ovulaci. Test naznacuje, Ze se brzy objevi ovulace.

6) Béhem téchto plodnych dni jsem obdrZela pozitivni vysledek a méla
jsem pohlavni styk. Neotéhotnéla jsem. Co mam délat? Existuje mnoho
faktor(, které mohou ovlivnit vasi schopnost otéhotnét. Vly a vas partner
byste se méli poradit se svym lékafem, pokud po 3-4 mésicich k téhoten-
stvi nedojde.

7) Béhem téchto plodnych dnd jsem méla pozitivni vysledek a méla jsem
pohlavni styk. Myslim, Ze bych mohla byt téhotnd. Jak brzy to zjistim?
Téhotenské produkty vdm mohou poskytnout vysledky jiZz prvni den po
vynechané menstruaci.

8) V jakou denni dobu bych méla test provést? Musim pouZit prvni rannf
mo&? Nedoporudujeme pouzit prvni ranni mol. NejlepSich vysledkd
dosdhnete, pokud budete testovat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu,
idedlné 10:00 - 20:00

9) Ovlivni mnoZstvi vypité tekutiny vysledek testu? Ano, vysoky pfijem
tekutin pfed testovdnim zfedi hormon v mo¢i. Doporucujeme vdm omezit
pfijem tekutin asi na dvé hodiny pfed samotnym testovanim.

10) Pro¢ je nutné testovat dvakrdt denné? ProtoZe soucasnd studie
ukazuje, Zze 38% Zen ma délku narlstu LH pouze méné neZ 10 hodin,
doporucujeme vam pouzit test dvakrdt denné rano a vecler, abyste
efektivnéji a presnéji zachytili dobu ovulace. Ndrdst LH obvykle nastdva
pfed ovulaci, coz znamena uvolnéni vaji¢ka. Vajicko mize Zit po uvolnéni
pouze 24 hodin nebo méné, zatimco spermie ve vasem téle preZije i
nékolik dni. Nasledkem toho vdm test miZe pomoci pfedpovédét dva
nejplodnéjsi dny po detekovaném narlstu LH. Pokud budete mit pohlav-
ni styk v téchto dnech, zvySujete tim své $ance na otéhotnéni.

PARAMETRY

1. CITLIVOST

Ovulaéni test (prouzek) zobrazi pozitivni vysledky u vzorkd obsahujicich
hLH v hladindch 25 mIU / ml nebo vyssich.

2. PRESNOST

Srovndvaci studie sady pro ovulaci s legdlné prodavanym zafizenim byly
provedeny interné a v klinické referen¢ni laboratofi. Byly porovndny
pozitivni a negativni vysledky a korelace byla > 99%.

3. SPECIFIKACE

Ndsledujici slouéeniny nevykazovaly zadnou interferenci, kdyz byly
rozpustény v modi, ktera méla hladiny hLH 0 a 50 mIU / mL.

hCG 100 mIU/ ml
hFSH 200mIU / ml
hTSH 100pIU / ml
Acetaminofen 20mg/di
Kyselina octosalicylové 20mg/di
Kyselina askorbovd 20mg/dl
Atropin 20mg/di

Kofein 20mg/di
Kyselina gentisové 20mg/di
Glukéza 100mg /dI
Hemoglobin 10mg/dl
Ampicilin 20mg/dl
Tetracyklin 20mg 20mg/dl

OMEZENi POSTUPU

Zkouska funguje, pouze pokud jsou presné dodrzeny zkusebni postupy.
Tento test nelze pouZit jako formu antikoncepce. Pokud se vyskytnou
nepravidelné nebo neobvykle dlouhé cykly, poradte se s lékafem.

1. Luteinizaéni hormon (LH) je normdlné detekovatelny pfi nizkych
hladindch v mo¢i nebo séru zdravych muzd (2-15 mIU / ml) nebo u
premenopauzalnich Zen, u kterych nedochdzi K ndristu LH.

Kazdd laboratof by si méla stanovit vlastni kritéria pro interpretaci
vysledkd, protoZe vychozi hladiny hLH a vzorce sekrece LH se mohou u
jednotlivcl lisit. Pokud mate pochybnosti o zékladni hladiné LH u
pacienta, lze jako negativni referenci pouzit vzorek moci odebrany 7 dnfi
po za¢atku menstrua¢niho cyklu. Pokud vzorek vytvofil intenzivngjsi
ndrazové pdsmo ne? vzorek dne 7, je indikovan narlst LH.

2. Zeny trpici syndromem polycystickych vaje¢nikt mohou mit zvygenou
koncentraci LH.

3. Cinidla poutité v testovaci soupravé reaguji zkifzené s hCG. Souprava
je uréena pouze pro analyzu hLH ve vzorcich bez hCG. Téhotna Zena by
tento test neméla pouZivat, protoZe mo¢ téhotnych Zen obsahuje
vysokou koncentraci hCG, dojde tim k fale$né pozitivnim vysledkdm.
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UCEL POUZITIA

Ovulaény test (pruzok) je jednorazovy imunochromatograficky test uréeny
pre in vitro kvalitativne zistenie ludského luteiniza¢ného horménu (hLH) v
mocu k predpovedi doby ovuldcie na profesiondlne aj domdce pouZzitie.
Odporti¢ame vam pouzit ovulalny test dvakrat denne réno (nie z prvého
ranného modu) a vecler, aby ste efektivnejSie a presnejsie zachytila ¢as
ovulacie. Narast LH zvydajne nastdva pred ovulaciou, ¢o znamena uvolne-
nie vajitka. Vajitko mbze zit len 24 hodin alebo menej potom, ako sa
uvolni, zatial, ¢o spermia vo vasom tele prezije aj niekolko dni. Ovulaény
test vdm teda méze poméct predpovedat dva najplodnejsie dni po deteko-
vanom ndraste LH. Pokial budete mat pohlavny styk v tychto droch,
zvysite svoje Sance na otehotnenie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Ludsky luteinizaény hormén (hLH) je glykoproteinovy hormén vylu¢ovany
prednou hypofyzou. Tento hormén md molekulovd hmotnost priblizne 30
kDa, a skladd sa z alfa a beta podjednotiek. Aminokyselinova sekvencia
alfa-hLH je v podstate identickd so sekvenciou inych hormdnov, vratane
folikuly stimulujiceho hormdnu (FSH), Stitnej Zlazy stimulujiceho hormé-
nu (TSH) a ludského choriového gonadotropinu (hCG). Je to beta podjed-
notka hLH, ktord doddva biologickd a imunochemicku Specificitu horménu.
Je zndme, ze LH a FSH spolu s dalgimi steroidnymi hormdénmi hrajd
délezitd dlohu pri reguldcii ovuldcie a ovaridlnych funkcii pocas
menstruacného cyklu. Zrenie ovaridlneho folikulu a jeho oocytov zadina na
konci predchddzajuceho menstruaéného cyklu. V reakcii na FSH uvolneny
hypofyzou prechddza folikul rychlym rastom. Ako sa vyvijaju folikuly,
sekrécia estradiolu zacina pomaly stipat a nasleduje rychle zvy$enie. Toto
zvySenie hladiny estradiolu sa v8eobecne povazuje za spustad rychleho
vzostupu a vyvrcholenie aktivity LH v polovicke cyklu (narast LH).
Priblizne 12 — 24 hodin po ndrastu LH praskne stena zva¢seného folikulu
pri ovuldcii a zrelé vajicko je vytladené. Po ovuldcii sa LH vréti na zakladnud
urovent do dvoch dni so su¢asnym zvy$enim hladiny progesterénu k
zadatiu lutedlnej fazy. Lutedlna faza trva predvidatelne asi 14 dni. Pokial
neddjde k tehotenstvu, v budicom menstrua¢nom cykle zaéne zret novy
folikul. S ohladom na charakteristickd variabilitu LH po¢as menstrua¢ného
cyklu je rychle a citlivé meranie LH déleZitym ndstrojom v diagnostike a
lie¢be neplodnosti u zien. Detekcia ndrastu hLH méze poméct pri predpo-
vedani ¢asu ovulacie. Nastup ndrastu hLH predchddza ovuldcii priblizne o
30 hodin.

PRINCIP TESTU

Ovulaény test je kvalitativny imunotest pre stanovenie ludského
luteinizaéného horménu (hLH) v mocu. Pocas testu reaguje vzorka modéu s
farebnym konjugdtom (mysia anti-hLH monoklonalna protilatka-konjugat
koloidného zlata), ktory bol predsuseny na testovaciom pridzku. Komplex
sa potom chromatograficky pohybuje hore na membrane kapildrnym
pbdsobenim. Pokial je vo vzorke pritomny hLH, vytvori sa na membrane
farebny pds so Specifickym anti-hLH sfarbenym komplexom konjugatu. V
kontrolnej oblasti sa vZdy objavi svetld farebna diarka. Tato kontrolnd
iarka sluzi ako referencia intenzity farby priblizne 25 mlU / ml LH. Pokial
je intenzita testovacej Ciarky vyssia nez intenzita kontrolnej Ciarky, je test
pozitivny, je pravdepodobné, Ze v procese bude narast LH.

OBSAH

Jednd sa o diagnosticky zdravotnicky prostriedok, ktory je uréeny na seba
testovanie in vitro v zhode s nariadenim ¢. 56/2015 Zb. o technickych
poziadavkach na diagnostické zdravotnicke prostriedky in vitro.

Kazda krabicka obsahuje: ochranny obal s testom a ndvod na pouZitie.
Kazdy ochranny obal obsahuje: ovulaény testovaci prizok a vystsadlo.
Vysusaci vankusik sluzi len pre ulely skladovanie, pre vlastné testovanie
sa nepouZiva. Kazdy ovulaény test (pridzok) je jednotlivo baleny v ochran-
nom obale

Balenie NEOBSAHUIE testovaci material (kelimok na vzorku moéu,
Casovad, jednorazové rukavice a iné).

ZLOZENIE

Membrana potiahnutd anti-hLH a farebna vlozka monoklonalnej protilatky
anti-hLH, obsahuje kombindciu mys$ich monoklonalnych protildtok a
polyklondlnych  protildtok  (kozie) namierenych proti  ludskému
luteinizaénému horménu (hLH), na koloidné zlaté castice.

SKLADOVANIE

Testovaciu stpravu skladujte pri izbovej teplote (2 — 30°C) v zatvorenom
a neporusenom ochrannom obale do ddtumu expirdcie. Vrecko otvarajte
tesne pred pouzitim testu. Skusobné stpravy by mali byt chrdnené pred
priamym slne¢nym Ziarenim, vlhkostou a teplom. Chrarite pred mrazom.

UPOZORNENIE

1. LEN PRE DIAGNOSTICKE POUZITIE IN-VITRO (IVD), NIE pre interné
pouzitie.

2. Pred urobenim tohto testu si starostlivo preditajte ndvod na pouzitie.
Urobte kazdy krok presne podla priloZzeného ndvodu.

3. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na ochrannom
obale.

4. Kazdy ovulaény test sa da pouzit len raz. Ovulaény test znovu
nepouzivajte.

5. Test nepouzivajte, pokial je ochranny obal poskodeny.

6. Akondhle je ochranny obal otvoreny, mal by byt test pouzity okamzite.
7. Po pouzitiu zlikvidujte kazdy ovula¢ny test. So vzorkami mocdu a
pouzitym testovacim materidlom zaobchadzajte, ako by boli potencidlne
infek¢né. Zabrarite kontaktu s pokozkou.

8. Pri pouziti tohto produktu by ste nemali uZivat hCG alebo LH lieky,
ktoré mozu ovplyvnit vysledok testu. Nepouzivajte napriklad v
tehotenstve, v menopauze alebo pri uzivaniu antikoncepénych prostried-
kov. Vysledok moze byt neplatny.

9. UCHOVAVAJTE MIMO DOSAH DETI.

KEDY UROBIT TEST

Uréte dizku vagho menétruaéného cyklu. Dizka végho menétruaéného
cyklu je pocet dni od prvého diia menstrudcie (menstrua¢ného krvdcania)
do posledného dna pred zaciatkom dal$ej menstruacie. Podla poslednych
mesiacov (podla vdasho menstruaéného kalendara) vyhodnotte, akd je
vada zvytajna diZka cyklu.

V obrézku &. 1 zakrizkujte v prvom riadku svoju zvy&ajnt dizku végho
menstruaéného cyklu. Nasledne zakrizkujte v riadku ¢&. 2 &islo, ktoré sa
nachédza priamo pod zakrdzkovanym &islom v riadku 1. Cislo z riadku 2
zndzornuje kolky den cyklu je vhodnd doba na testovanie.

.Napriklad priemernd d{*ka cyklu je 35 dni, posledny defs menétrudcie
bol napriklad 29.12. Podla obrdzku ¢. 1 a ¢. 2 by sme mali zadat
testovanie 18. den cyklu, odpoditanie dni za¢iname teda od 30.12,, ¢o
odpovedd testovaniu priblizne 17. - 18. def cykly, tj. 15. - 16. 1. - toto
obdobie sa da povazovat za predpokladand dobu ovuldcie.”

Pokial je menstruacny cyklus kratsi ako 21 dni alebo dlhsi ako 38 dni,
odpori¢ame navstivit vdého odetrujlceho lekéra. Kalendar je len
orientaény, je treba mat na pamiti, Ze kaZdy menstruaény cyklus je
individudlny.

KEDY ZACAT TESTOVAT Obr. & 1
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Riadok 1: Znézorfiuje diZku vaého
menstruaéného cyklu.
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Riadok 2: Zndzorfiuje kolky def
cyklu sa dd zadat testovat.

Orientany kalenddr, od akého | ODBER VZORKY A MANIPULACIA S NOU
dnia cyklu mézete zalat testovat. Ovulaény test je uréeny na testovanie
Obr. & 2 vzorky moéu na pritomnost hLH. Na
testovanie nepouZivajte prvy ranny moc.

Mengtruacny Zatiatok Test by mal byt pouzity ihned po odbere
cyklus testovania | | VZOrky mocu. Vyberte si vhodni dennid
2122 dni 6. deh dobu na urobenie testu. Pre zvysenu
2324 dni 7 den hygienu méZete pouzit aj jednorazové
25 dni 3. def rukavice a odoberte vzorku mocu do distej
26 dni 9 deht a suchej nddoby. Testujte pravidelne, v
27 dni 10, den r0\_/nalku hqd‘inu a v /5:1hoch, £<torév Slﬂ
28 dni 11 den naJprlhodnlejélf pod[e}) Yasho_meg_stru,acne—
29 dni 12 dert ho kalendara ci aplikacie. Najlepsie vysled-

~ — ky dosiahnete, pokial budete testovat
S0 dn', L2 deT medzi 10:00 a 20:00 hodinou. Testovanie
2L dn', 14, derf robte pri izbovej teplote. Po urobeniu testu
=25 dn', 15, derj zlikvidujte pouity materidl  (testovaci
33 dni 16. dent kelimok + pouZity prizok testu). S
34 dni 17. deit pouZitym materidlom zaobchddzajte tak,
35 dni 18. den ako by bol potencidlne infekény.
36 dni 19. deri
37 dni 20. dent [ x| ] _
38 dni 21. den

Absorpénd  Testovacie kontrolnd
tycinka iarka Ciarka

KONTROLA KVALITY

Integrované funkcie kontroly kvality:

Vznik farebnej (vinovej) Ciarky v kontrolnej oblasti naznaduje, Ze ovulaény
test funguje spravne, bolo pouZité dostato¢né mnozstvo vzorky mocu a test
bol pouzity spravne. Ak sa sfarbi celé pozadie v testovacej zéne spésobom,
ze moze dobjst k nespradvnemu Eitaniu vysledkov, dd sa povazovat test za
neplatny. Odporida sa vyhodnotit pozitivnu kontrolu hLH (obsahujdci 25 -
50 mlU / mL hLH) a negativnu kontrolu hLH (obsahujtci 0 mlU / ml hLH),
aby sa overil spravny vykon testu pri prijati novej dodavky testov.

NAVOD NA POUZITIE

1. Odoberte vzorku mocu do suchej a Cistej nddoby.

NepouZivajte prvy ranny mo¢, testovanie je idedlne

v ¢ase medzi 10:00 a 20:00 hodinou. c
2. Vyberte testovaci prizok z ochranného balu.

3. Ponorte testovaci prizok do odobratého modu
tak, aby vyznacena Sipka smerovala do vzorky mocu.
4. Testovaci prizok neponarajte do mocu nad
vyznacenou liniou MAX (maximum). Inak test
neprebehne spravnym spdsobom.

5. Po 15 sekundéch testovaci prizok vyberte z vzorky mocu a poloZte
ho na vodorovny, neabsorpény, ¢isty a suchy povrch (napriklad na
vrchnu ¢ast nddokby s mocom).

6.V zdvislosti od koncentracie LH vo vzorke mocu pockajte celych
desat minut na potvrdenie vysledku. Jednorazovy midstream test LH
neditajte po 15 minutach, pretoZe by to mohlo viest k nesprdvnemu
vysledku).

7. Po urobeniu testu zlikvidujte pouzity materidl (testovaci kelimok +
pouzity midstream test). S pouzitym materidlom zaobchadzajte tak,
ako by bol potencidlne infekény.

AKO SPRAVNE CiTAT VYSLEDKY
POZITIVNY: Pokial je viditelna testovacia
oblast (T), ako aj kontrolnd oblast (C).
Testovacia oblast (T) je intenzivnejsia alebo
rovnakd ako kontrolnd oblast (C), je
vysledok testu pozitivny, ¢o znamend, Ze k
ovuldcii  pravdepodobne dbéjde behom
nasledujtcich 24 — 48 hodin.

NEGATIVNY: V kontrolnej oblasti (C) je
viditelna jedna (vinova) ¢iarka a v testova-
cej oblasti (T) nebola najdend Ziadna
farebna (vinovd) c¢iarka, ¢o znamend, Ze
vysledok je negativny. Ak je vysledok
opakovane negativny (3 - 4 mesiace)
odporuicame konzultaciu s lekdrom.

NEPLATNY VYSLEDOK: Pokial sa v kontrolnej (C) aj testovacej (T)
oblasti neobjavila Ziadna farebna (vinovd) &iarka. Zopakujte test s novym
ovulaénym testom. Neplatné vysledky testu méZu byt spbsobené:
Absorpéna tytka nebola dbkladne navlhiend. Citanie vysledku bolo
prili$ skoro alebo prili$ neskoro. Je vyZadovand 10 mindtova reakénd
doba.

POZITIVNY NEGATIVNY ~ NEPLATNY

VYSLEDOK

CASTE OTAZKY A ODPOVEDE

1. MéZem poufZit ovulaény test na zabrdnenie otehotnenia? Nie, test by
nemal byt pouZivany ako forma antikoncepcie. Test je len orientadny.

2. Ovplyvhiuje alkohol alebo beZné lieky ovulaény test? Nie, ale pokial
uzivate nejaké lieky, mali by ste sa poradit so svojim lekdrom.

3. Ako dlho zostane farebnd &iarka viditelna? Test by mal byt ¢itany po 10
mindtach pre dosiahnutie najlepsich vysledkov. Pozitivny vysledok
(prepatie) nikdy nezmizne. Farebna c¢iarka moéZe byt tmavsia a po
niekolkych hodindch sa méZe objavit sfarbené pozadie. Niektoré negativ-
ne vysledky méZu neskér zobrazit slabu druhd farebnd ciarku kvéli
odparovaniu z testovacej oblasti, ¢o umoZfiuje Uplnd migraciu testova-
nych chemikalii. Preto by ste mali testovaci prizZok po preditani zlikvidovat.
4. Akonahle uvidim pozitivny vysledok, kedy je najlepsi ¢as na pohlavny
styk? K ovuldcii pravdepodobne déjde behom nasledujicich 24 - 48
hodin. Toto je va$ najplodnejsi ¢as. V tomto ¢asovom ramci sa odporuca
pohlavny styk.

5. Teraz pouzivam metddu bazélnej telesnej teploty (BBT). Nahradzuje
tento test BBT? Posun bazélnej telesnej teploty primarne naznaduje, Ze
uz dos$lo k ovuldcii. Test naznaduje, Ze sa ¢oskoro objavi ovuldcia.

6. Pocas tychto plodnych dni som obdrzala pozitivny vysledok a mala
som pohlavny styk. Neotehotnela som. Co mam robit? Existuje vela
faktorov, ktoré méZu ovplyvnit vadu schopnost otehotniet. Vy a va$
partner by ste sa mali poradit so svojim lekdrom, pokial po 3 - 4
mesiacoch na tehotenstvo nedéjde.

7. Potas tychto plodnych dni som mala pozitivny vysledok a mala som
pohlavny styk. Myslim, e by som mohla byt tehotnd. Ako skoro to
zistim? Tehotenské produkty vdm moZzu poskytnit vysledky uz prvy defi
po vynechanej menstrudcii.

8.V aku dennu dobu by som mala test urobit? Musim pouZit prvy ranny
mo¢&? Neodporuéame pouzit prvy ranny mo¢. Nejlepsie vysledky dosiah-
nete, pokial budete testovat kazdy def priblizne v rovnaky ¢&as, idedlne
10:00 - 20:00.

9. Ovplyvni mno¥stvo vypitej tekutiny vysledok testu? Ano, vysoky
prijem tekutin pred testovanim zriedi hormdn v modu. Odpori¢ame vam
obmedzit prijem tekutin asi na dve hodiny pred samotnym testovanim.
10. Predo je nutné testovat dvakrdt denne? PretoZe sucasna $tudia
ukazuje, e 38% ¥ien md d{*ku nérastu LH len menej ako 10 hodin,
odporui¢ame vam pouf?it test dvakrdt denne réno a vecer, aby ste efektiv-
nejdie a rychlejsie zachytili ¢as ovuldcie. Narast LH zvydajne nastdva pred
ovuldciou, ¢o znamend uvolnenie vaji¢ka. Vajitko mbze Zit po uvolneniu
len 24 hodin alebo menej, zatial, ¢o spermia vo vaom tele preZije aj
niekolko dni. Ndsledkom toho vdm test méZe pomdct predpovedat dva
najplodnejSie dni po detekovanom ndrastu LH. Pokial budete mat
pohlavny styk v tychto dfioch, zvy$ujete tak svoje Sance na otehotnenie.

PARAMETRY

1. CITLIVOST

Ovulaény test (pruzok) zobrazi pozitivne vysledky u vzoriek obsahujucich
hLH v hladindch 25 mlU / ml alebo vys$sich.

2. PRESNOST

Porovnavacie $tidie sady pre ovuldciu s legalne preddvanym zariadenim
boli urobené interne a v klinickom referenénom laboratdériu. Boli porovna-
né pozitivne a negativne vysledky a korelacia bola > 99%.

3. SPECIFIKACIE

Nasledujice zlic¢eniny nevykazovali ziadnu interferenciu, ked boli
rozpustené v mocu, ktory mal hladinu hLH 0 a 50 mlU / mL.

hCG 100 mIU/ ml

hFSH 200mIU / ml

hTSH 100pIU / ml
Acetaminofen 20mg / dl
Kyselina octosalicylova 20mg / dl
Kyselina askorbova 20mg / dl
Atropin 20mg / dl
Kofein 20mg / dl
Kyselina gentisova 20mg / dl
Glukoza 100mg / dl
Hemoglobin 10mg / dI
Ampicilin 20mg / dl
Tetracyklin 20mg 20mg / dl

OBMEDZENIE POSTUPU

Skuska funguje, len pokial su presne dodr?ané skusobné postupy. Tento
test sa nedd pouZit ako forma antikoncepcie. Pokial sa vyskytnu
nepravidelné alebo nezvy&ajne dlhé cykly, poradte sa s lekdrom.

1. Luteinizaény hormdn (LH) je normalne detekovatelny pri nizkych
hladindch v modu alebo sére zdravych muZov (2 — 15 mlU / ml) alebo u
premenopauzalnych Zien, u ktorych nedochddza k narastu LH.

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastné kritéria pre interpretdciu
vysledkov, pretoZe vychodzie hladiny hLH a vzorca sekrécie LH sa méZu
u jednotlivcov Ligit. Pokial mdte pochybnosti o zdkladnej hladine LH u
pacienta, da sa ako negativna referencia pouZit vzorka moéu odobrana 7
dni po zadiatku menstruaéného cyklu. Pokial vzorka vytvorila intenziv-
nejdie ndrazové pasmo nez vzorka dfia 7, je indikovany ndrast LH.

2. Zeny trpiace syndrémom polycystickych vajeénikov md2u mat zvyéent
koncentraciu LH.

3. Cinidl4 poutité v testovacej stprave reaguju krizovo s hCG. Stprava je
uréend len na analyzu hLH vo vzorkdch bez hCG. Tehotnd Zena by tento
test nemala pouZivat, pretoZze mo¢ tehotnych Zien obsahuje vysoku
koncentraciu hCG, déjde tak k falo$ne pozitivnym vysledkom.
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