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LH-Ovulation-Schnelltest Midstream (Urin)
Packungsbeilage

Zur Selbstanwendung
Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis des luteinisierenden Hormons (LH) im
menschlichen Urin.

ZWECKBESTIMMUNG

Der LH-Ovulation-Schnelltest Midstream (Urin) ist ein schneller chromatographischer
Immunoassay zum qualitativen Nachweis des luteinisierenden Hormons (LH) im Urin
und dient der Unterstlitzung bei der Bestimmung des Ovulationszeitpunkts.

ZUSAMMENFASSUNG

Die Ovulation ist die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock. Die Eizelle gelangt
anschlieRend in den Eileiter, wo sie befruchtet werden kann. Damit eine
Schwangerschaft eintreten kann, muss die Eizelle innerhalb von 24 Stunden nach ihrer
Freisetzung von einem Spermium befruchtet werden. Unmittelbar vor dem Eisprung
produziert der Korper eine grofle Menge luteinisierendes Hormon (LH), das die
Freisetzung einer gereiften Eizelle aus dem Eierstock ausldst. Dieser sogenannte ,LH-
Anstieg*“ tritt in der Regel in der Mitte des Menstruationszyklus auf." Der LH-Ovulation-
Schnelltest Midstream (Urin) ist ein komplettes System zur Vorhersage des
Ovulationszeitpunkts und der Phase maximaler Fruchtbarkeit. Wahrend dieser
fruchtbaren Phase ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft am hochsten. Der
LH-Ovulation-Schnelltest Midstream (Urin) weist den LH-Anstieg im Urin nach und
signalisiert, dass der Eisprung voraussichtlich innerhalb der nachsten 24-36 Stunden
stattfinden wird. Der Test verwendet eine Kombination von Antikorpern, einschlief3lich
eines monoklonalen LH-Antikérpers, um erhohte LH-Konzentrationen selektiv
nachzuweisen. Wichtig: Der LH-Anstieg und der Eisprung treten nicht in jedem
Menstruationszyklus auf.

FUNKTIONSPRINZIP

Der LH-Ovulation-Schnelltest ist ein schneller Lateral-Flow-Immunoassay zum
qualitativen Nachweis von hLH-Anstiegen im Urin, die anzeigen, dass der Eisprung
wahrscheinlich innerhalb der nachsten 24-36 Stunden erfolgt. Der Test nutzt eine
Kombination von Antikérpern, einschlieRlich eines monoklonalen Anti-hLH-Antikorpers,
um erhohte hLH-Konzentrationen selektiv zu detektieren.

Die Urinprobe wandert aufgrund kapillarer Krafte lateral Gber den Teststreifen. In
Anwesenheit von hLH kommt es zu einer immunologischen Reaktion zwischen hLH

und markierten Anti-hLH-Antikérpern, wodurch eine farbige Testlinie entsteht. Abhéngig
von der hLH-Konzentration erscheint die Testlinie heller oder dunkler. Weitere markierte
Antikérper bilden die Kontrolllinie. Diese Reaktion bestéatigt die korrekte Anwendung
und Funktion des Teststreifens. Diese Methodik wird als Immunochromatographie
bezeichnet.

REAGENS
Der Test enthélt Anti-LH-Partikel sowie auf der Membran immobilisierte Anti-LH-
Antikorper.

PROBENAHME UND VORBEREITUNG

« Bestimmen Sie den optimalen Zeitpunkt fiir die Uringewinnung. Fir optimale
Ergebnisse sammeln Sie den Urin taglich etwa zur gleichen Uhrzeit. Einige Frauen
erzielen die besten Ergebnisse mit Urinproben nach 12:00 Uhr. Verwenden Sie nicht
den ersten Morgenurin nach dem Aufwachen.

« Reduzieren Sie die Flissigkeitsaufnahme etwa 2 Stunden vor der Uringewinnung.

« Notieren Sie Datum, Zyklustag und Uhrzeit der Urinentnahme. Beachten Sie die
ERGEBNISTABELLE am Ende dieser Packungsbeilage.

« Urin kann bis zu 8 Stunden bei Raumtemperatur oder bis zu 24 Stunden bei 2-8 °C
gelagert werden. Nicht einfrieren. Flr optimale Ergebnisse testen Sie den Urin am Tag
der Entnahme. Wenn der Urin gekihlt wurde, lassen Sie ihn vor dem Testen
Raumtemperatur erreichen. Schiitteln Sie den Behalter nicht. Falls sich Sedimente am
Boden des Sammelbehalters bilden, lassen Sie diese absinken. Verwenden Sie nur
den Urin aus dem oberen Bereich des Behalters.

VORSICHTSMABNAHMEN

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen in dieser Packungsbeilage

sorgféltig durch.

« Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des auf dem Folienbeutel angegebenen
Verfallsdatums.

« Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt oder gedffnet ist.

« Lagern Sie den Test trocken bei 2-30 °C bzw. 36-86 °F. Nicht einfrieren.

« Bewahren Sie den Test auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

« Offnen Sie den Folienbeutel erst unmittelbar vor Beginn des Tests.

« Nur zur In-vitro-Diagnostik. Nicht zur inneren Anwendung bestimmt.

« Der gebrauchte Test kann Uber den normalen Hausmdill entsorgt werden.

« Einweg-Produkt.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie den Test wie verpackt bei Raumtemperatur oder gekihlt (2-30 °C). Der Test
ist bis zum auf dem versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Der Test
muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben. NICHT EINFRIEREN.
Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung,
Feuchtigkeit oder Hitze.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien
« Test-Midstream » Packungsbeilage
Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
« Behalter zur Probenentnahme * Timer

ANLEITUNG

WANN SIE MIT DEM TESTEN BEGINNEN SOLLTEN

Berechnen Sie anhand der untenstehenden Tabelle, wann Sie mit dem Testen beginnen

sollen.

1)  Bestimmen Sie zunachst die Lange des Menstruationszyklus. Die Zykluslange
entspricht der Anzahl der Tage vom ersten Tag der Menstruation
(Menstruationsblutung) bis zum letzten Tag vor Beginn der nachsten Menstruation

2) . Bestimmen Sie anschlieBend die Anzahl der vorzuzahlenden Tage nach der
Menstruation bis zum Beginn des Testens. Suchen Sie die Zykluslange in der
ersten Zeile der Tabelle und lesen Sie in der zweiten Zeile die entsprechende Zahl
ab. Diese Zahl gibt an, wie viele Tage nach Beginn der Menstruation Sie mit dem
Testen beginnen sollen.

3)  Wenn lhr Zyklus kiirzer als 21 Tage oder langer als 38 Tage ist, wenden Sie sich
an lhren Arzt. Wenn Sie Ihre Zykluslange nicht kennen, kdnnen Sie 11 Tage nach
dem ersten Tag Ihrer Menstruation mit dem Test beginnen, da die durchschnittliche
Zykluslange 28 Tage betragt.

4)  Beachten Sie das Beispiel und den Musterkalender unten, um zu bestimmen, an
welchem Tag Sie mit dem Testen beginnen sollen. Verwenden Sie keinen
Morgenurin fir den LH-Test. Fir optimale Ergebnisse sollten Sie den Test taglich
etwa zur gleichen Uhrzeit durchfiihren. Reduzieren Sie die Fllssigkeitsaufnahme

etwa 2 Stunden vor dem Test. Fiihren Sie téglich einen Test liber einen bestimmten
Zeitraum durch, bis der hLH-Anstieg festgestellt wurde.

Tabelle: Wann mit dem Testen beginnen

Lénge des

. 21| 22| 23| 24| 25| 26| 27| 28| 29| 30| 31| 32| 33| 34| 35| 36| 37| 38
Menstruationszyklus

Vorzuzahlende Tage | 6| 6| 7| 7| 8| 9|10| 11| 12[ 13| 14| 15| 16[ 17| 18| 19| 20| 21

Beispiel: Meine Ubliche Zykluslange betragt 28 Tage. Meine letzte Menstruation
begann am 3. Die Tabelle ,Wann mit dem Testen beginnen“ zeigt, dass ich ab dem 3.
11 Tage vorwarts zéhlen muss. Wenn ich im Kalender 11 Tage vorwarts zéhle, ergibt
sich, dass ich mit der Urinentnahme und dem Testen am 13. beginne.

oErster Tag der letzten Menstruation

OBeginn des Testens mit dem LH-Ovulation-Schnelltest

Musterkalender
So Mo Di Mi Do Fr Sa

1 1 2|®| 4| 5|86

7 8 9 10 1 12

14 15 16 | 17 18 19 20

21 22 23 | 24 25 26 27

28 29 30 | 31

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bestimmen Sie anhand der Tabelle ,Wann mit dem Testen beginnen“ den Tag, an dem

Sie mit dem Testen beginnen.

. Bringen Sie den Folienbeutel vor dem Offnen auf Raumtemperatur (15-30 °C).
Entnehmen Sie den Midstream-Test aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie
ihn innerhalb einer Stunde.

. Entfernen Sie die Schutzkappe und halten Sie den Midstream-Test am Griffbereich.

Richten Sie die freiliegende saugféhige Spitze nach unten und halten Sie sie
direkt in den Urinstrahl, mindestens 15 Sekunden, bis sie vollstdndig durchfeuchtet
ist. (Siehe Abbildung unten)
HINWEIS: Urinieren Sie nicht auf das Ergebnisfenster. Alternativ konnen Sie den
Urin in einem sauberen und trockenen Behalter auffangen und anschlieBend nur die
saugfahige Spitze des Midstream-Tests fur mindestens 15 Sekunden in den Urin
eintauchen.

. Nach dem Entfernen des Midstream-Tests aus dem Urin setzen Sie die Schutzkappe
sofort wieder auf die saugfahige Spitze. Legen Sie den Test auf eine ebene Flache,
wobei das Ergebnisfenster nach oben zeigt, und beginnen Sie mit der Zeitmessung.

. Wahrend der Test reagiert, kdnnen Sie mdglicherweise eine hell gefarbte
Flissigkeitsbewegung im Ergebnisfenster beobachten. Lesen Sie das Ergebnis
nach 3 Minuten ab. Erscheint kein Ergebnis, warten Sie eine weitere Minute. Lesen
Sie das Ergebnis nicht nach zehn Minuten
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ERGEBNISSE ABLESEN
POSITIV: Es sind zwei farbige Linien sichtbar, und die Linie im Testlinienbereich
(T) ist gleich stark oder dunkler als die Linie im Kontrolllinienbereich (C). Dies zeigt



an, dass der Eisprung voraussichtlich innerhalb der nachsten 24-36 Stunden erfolgen
wird.

NEGATIV: Es sind zwei farbige Linien sichtbar, jedoch ist die Linie im
Testlinienbereich (T) heller als die Linie im Kontrolllinienbereich (C), oder es
erscheint keine Linie im Testlinienbereich (T). Dies zeigt an, dass kein LH-Anstieg
festgestellt wurde und die tagliche Testung fortgesetzt werden sollte.

UNGULTIG: Das Ergebnis ist ungiiltig, wenn im Kontrolllinienbereich (C) keine farbige
Linie erscheint, selbst wenn im Testlinienbereich (T) eine Linie sichtbar ist. Wiederholen
Sie den Test mit einem neuen Teststreifen. Besteht das Problem weiterhin, beenden Sie
die Verwendung des Testkits unverziglich und wenden Sie sich an lhren ortlichen
Héandler.

QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle ist Teil des Tests. Eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich (C)
gilt als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt ein ausreichendes Probevolumen, eine
ausreichende Membranausbreitung und eine korrekte Verfahrenstechnik.

EINSCHRANKUNGEN

. Nur zur In-vitro-Diagnostik zur Selbstanwendung bestimmt.

. Dieser Test darf nicht als Verhiitungsmethode verwendet werden.

. Verwenden Sie die Tests nicht mehrfach.

. Die Testergebnisse werden in der Regel nicht durch Schmerzmittel, Antibiotika oder
andere gebrauchliche Medikamente beeinflusst. Arzneimittel, die hCG oder LH
enthalten, kénnen das Testergebnis beeinflussen und sollten wahrend der Anwendung
des LH-Ovulation-Schnelltests nicht eingenommen werden. Darliber hinaus
funktioniert der Test nicht zuverlassig bei schwangeren Personen, in der Menopause
oder bei Einnahme hormoneller Verhiitungsmittel.

. Bewahren Sie den Test aulRerhalb der Reichweite von Kindern auf.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1, F: Wann kann ich den Test durchfiihren?
A: Nachdem Sie anhand Ihres monatlichen Zyklus den optimalen Starttag fur die
Testung bestimmt haben, koénnen Sie den Test an diesem Tag jederzeit
durchfiihren. Das Testen mit dem ersten Morgenurin wird nicht empfohlen, da
dieser starker konzentriert ist und zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren kann.
Ein geeigneter Testzeitraum liegt zwischen 10:00 Uhr und 20:00 Uhr, wobei viele
Fachleute eine Testung gegen 12:00 Uhr empfehlen. Fiihren Sie den Test mdglichst
jeden Tag zur gleichen Uhrzeit durch. Reduzieren Sie die Flissigkeitsaufnahme 2
Stunden vor dem Test.

2, F: Kann ich den LH-Ovulation-Schnelltest zur Vermeidung einer Schwanger-
schaft verwenden?
A: Nein, der Test darf nicht als Verhitungsmethode verwendet werden.

3. F: Wie genau ist der LH-Ovulation-Schnelltest?
A: Es wurde eine klinische Bewertung durchgefiihrt, bei der die Ergebnisse des LH-
Ovulation-Schnelltests mit denen eines anderen kommerziell erhaltlichen LH-Urin-
tests verglichen wurden. Die interne klinische Studie umfasste 300 Urinproben. Die
Ergebnisse zeigten eine Spezifitat von >99,9 %, eine Sensitivitat von >99,9 % sowie
eine Gesamtgenauigkeit von >99,9 %.

4, F: Was ist zu tun, wenn im Kontrollbereich keine Linie erscheint?
A: Wenn nach 3 Minuten keine Linie im Kontrollbereich erscheint, ist das Ergebnis
ungliltig, und Sie sollten den Test mit einem neuen Test wiederholen. Besteht das
Problem weiterhin, wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

5, F: Ich habe mehrere Tage getestet und keinen LH-Anstieg festgestellt. Was
soll ich tun?
A: Da nicht jede Frau in jedem Zyklus genau zur Zyklusmitte ovuliert, kann es sein,
dass der hLH-Anstieg in den ersten sieben Testtagen nicht erkannt wird. Dies kann
bedeuten, dass der Eisprung noch nicht stattgefunden hat. Setzen Sie die Testung
daher mit weiteren LH-Tests fort.

6, F: Ich habe 8 Tage oder ldnger getestet und dennoch keinen hLH-Anstieg
festgestellt. Woran kann das liegen?
A: Etwa 90 % der Frauen mit regelméaRigem Zyklus zeigen ihren LH-Anstieg
innerhalb von 8-10 Tagen der Testung. Wenn dies bei lhnen nicht der Fall ist, kann
dies bedeuten, dass in diesem Zyklus kein Eisprung stattgefunden hat. Bei einem
kirzeren Zyklus ist es méglich, dass der Eisprung bereits vor Beginn der Testung
stattgefunden hat. Bei einem langeren Zyklus kann es sein, dass der Eisprung
noch nicht erfolgt ist. Sie kénnen die Testung fortsetzen oder im nachsten Zyklus
erneut beginnen. Keine Sorge: Gelegentlich verkiirzte oder verlangerte Zyklen
sowie Zyklen ohne Eisprung sind normal.

7. Ich habe den Ovulationstest drei Monate lang verwendet, jeden Monat einen
LH-Anstieg festgestellt und an diesem Tag oder Abend Geschlechtsverkehr
gehabt. Ich bin aber nicht schwanger geworden. Woran liegt das? A: Zunachst

ist zu beachten, dass es selbst bei gesunden Paaren mehrere Monate dauern kann,
bis eine Schwangerschaft eintritt. Es gibt viele Faktoren, die die Empfangnis
beeinflussen kénnen, auch wenn Geschlechtsverkehr an den fruchtbarsten Tagen
stattgefunden hat. Wenn nach mehreren Monaten kein Erfolg eintritt, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder eine medizinische Fachperson.
F: Was kann das Testergebnis beeinflussen?
Wenn Sie bereits schwanger sind, kirzlich schwanger waren oder sich in der
Menopause befinden, kann ein irrefihrendes Testergebnis auftreten. Einige
verschreibungspflichtige Arzneimittel, wie injizierbare Menotropine oder Danazol,
kénnen die Testergebnisse beeinflussen. Wenden Sie sich bei Fragen zu méglichen
Wechselwirkungen von Arzneimitteln bitte an Ihren Arzt.
F: Beeinflussen orale Verhiitungsmittel das Testergebnis?
A: Nach dem Absetzen der Antibabypille kann der Zyklus unregelméaRig sein und es
kann einige Zeit dauern, bis er sich wieder stabilisiert. Es wird empfohlen,
abzuwarten, bis zwei normale Menstruationszyklen aufgetreten sind, bevor Sie mit
der Anwendung des Tests beginnen.
F: Wenn der Test meine fruchtbarste Phase bestimmen kann, warum kann ich
ihn nicht zur Empfangnisverhiitung verwenden? A: Spermien kénnen bis zu 72
Stunden Uberleben, wahrend dieser Test den hLH-Anstieg nur 24-36 Stunden im
Voraus vorhersagt. Wenn daher Geschlechtsverkehr stattfindet, bevor der LH-
Anstieg festgestellt wird, kann die Eizelle dennoch befruchtet werden.
F: Wie empfindlich ist der LH-Ovulation-Schnelltest?
A: Der LH-Ovulation-Schnelltest weist humanes luteinisierendes Hormon (hLH) im
Urin ab einer Konzentration von 35 mlU/ml nach. Die Zugabe von FSH (1.000
mlU/ml), hCG (10.000 mIU/ml) und TSH (1.000 plU/ml) zu negativen (0 mIU/ml
hLH) und positiven (35 mlU/ml hLH) Proben zeigte keine Kreuzreaktivitat.
F: Beeinflussen Alkohol oder gangige Medikamente den Test?
A: Nein. Wenn Sie jedoch hormonhaltige Medikamente einnehmen, sollten Sie
lhren Arzt konsultieren. Auch eine kiirzliche Anwendung oraler Verhltungsmittel,
Stillen oder eine bestehende Schwangerschaft kénnen die Testergebnisse
beeinflussen.
F: Wie lange bleiben die Linien sichtbar?
A: Fir optimale Ergebnisse sollte der Test nach 3 Minuten abgelesen werden. Ein
positives Ergebnis (Anstieg) verschwindet nicht. Nach mehreren Stunden
kann/kénnen die farbige(n) Linie(n) dunkler werden und ein leicht gefarbter
Hintergrund auftreten. Einige negative Ergebnisse kdénnen spater aufgrund von
Verdunstung an der Testlinie eine schwache zweite Linie zeigen. Lesen Sie das
Ergebnis daher nicht nach mehr als 10 Minuten ab und entsorgen Sie den Test,
sobald Sie das Ergebnis abgelesen haben.
F: Ich verwende derzeit die Basaltemperaturmethode (BBT). Ersetzt dieser
Test die BBT-Methode? A: Nein, der LH-Ovulation-Schnelltest ersetzt die BBT-
Methode nicht. Der Anstieg der Basaltemperatur zeigt in erster Linie an, dass der
Eisprung bereits stattgefunden hat. Der LH-Ovulation-Schnelltest zeigt an, dass der
Eisprung kurz bevorsteht.
F: Ich habe ein positives Ergebnis erhalten und wahrend dieser fruchtbaren
Tage Geschlechtsverkehr gehabt, bin aber nicht schwanger geworden. Was
soll ich tun?
A: Es gibt viele Faktoren, die die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft
beeinflussen kénnen. Auch bei gesunden Paaren kann es mehrere Monate dauern,
bis eine Schwangerschaft eintritt. Haufig ist es erforderlich, das Testkit 3-4 Monate
lang anzuwenden, bevor eine Schwangerschaft eintritt. Wenn nach 3-4 Monaten
keine Schwangerschaft eingetreten ist, sollten Sie und |hr Partner lhren Arzt
konsultieren.
F: Ich habe ein positives Ergebnis erhalten und wahrend dieser fruchtbaren
Tage Geschlechtsverkehr gehabt. Ich glaube, ich kénnte schwanger sein. Wie
frith kann ich Gewissheit erhalten?
A: Der hCG-Schwangerschafts-Schnelltest kann bereits ab dem ersten Tag des
Ausbleibens der Menstruation ein Ergebnis liefern.

TESTERGEBNIS-TABELLE

Uhrzeit der
Probenentnahme

Test Datum Ergebnis

Tag 1

Tag 2

Tag 3

Tag 4

Tag 5
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