SZYBKI PASKOWY TEST OWULACYJNY
LH (Z MOCZU)

DO SAMODZIELNEJ DIAGNOZY

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE

Szybki paskowy test owulacyjny LH (z moczu) to szybki immunochromatograficzny test do jako$ciowego wykrywania hormonu lute-
inizujgcego (hLH) w moczu, pozwalajacy okresli¢ moment owulacji. Wynik mozna odczyta¢ wizualnie w ciagu kilku minut, wykaze on
pozytywny lub negatywny wynik owulacji.

PODSUMOWANIE

Owulacja to moment uwolnienia komérki jajowej z jajnika. Jajeczko przechodzi nastepnie do jajowodu, gdzie jest gotowe do zaptod-
nienia. Aby doszto do zaptodnienia, jajeczko musi zosta¢ zaptodnione za pomocg spermy w ciggu 24 godzin po jego uwolnieniu.
Tuz przed owulacjg, organizm wytwarza duze ilosci ludzkiego hormonu luteinizujgcego (hLH), ktéry powoduje uwolnienie dojrzatego
jajeczka z jajnika. Ten ,wyrzut hLH” zazwyczaj ma miejsce w potowie cyklu menstruacyjnego.' Szybki paskowy test owulacyjny LH
(z moczu) jest systemem kompletnym, pomagajacym w okresleniu momentu owulacji i szczytu ptodnosci. To wtasnie w tym ptodnym
okresie najbardziej prawdopodobne jest zajscie w cigze. Szybki paskowy test owulacyjny LH (z moczu) wykrywa wyrzut hormonu
hLH w moczu, sygnalizujgc mozliwo$é wystgpienia owulacji w ciggu kolejnych 24-36 godzin. Wazne: Wyrzut hLH i owulacja moga nie
wystgpi¢ we wszystkich cyklach menstruacyjnych.

ZASADA DZIALtANIA

Szybki immunologiczny test owulacyjny LH bocznego przeptywu wykrywa wyrzut hormonu hLH w moczu, sygnalizujac mozliwos¢
wystgpienia owulacji w ciggu kolejnych 24-36 godzin. Test wykorzystuje kombinacje przeciwciat, w tym monoklonalne przeciwciato
hLH do selektywnego wykrywania podwyzszonych pozioméw hLH.

Prébka moczu przesuwa sie z boku testu dzieki sitom kapilarnym. W obecnosci hLH zachodzi reakcja immunologiczna miedzy hLH
a znakowanymi przeciwciatami anty-hLH, prowadzaca do pojawienia si¢ wyraznej czerwonej linii testowej. W zaleznosci od stezenia
hLH, linia testu staje sie jasniejsza lub ciemniejsza. Pozostate znakowane przeciwciata z linii kontrolnej. Ta reakcja jest dowodem
prawidfowego uzycia i dziatania paska testowego. Ta metodologia nosi nazwe immunochromatografii.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI
Okresli¢ optymalny moment na pobranie prébki moczu. Aby uzyska¢ najlepszy efekt, pobiera¢ probke moczu codziennie o tej
samej godzinie. Niektdre kobiety potwierdzity, ze najlepszy moment na pobranie prébki to godzina 12. Nie pobiera¢ prébki pierw-
szego moczu tuz po przebudzeniu.

* Ograniczy¢ przyjmowanie ptyndw okoto 2 godziny przed pobraniem prébki. ]

e Zapisa¢ date, dzien cyklu oraz godzine pobrania probki moczu. Patrz WYKRES WYNIKOW TESTU na ostatniej stronie ulotki
informacyjnej.

* Uzy¢ nowego pojemnika do pobierania kazdej prébki.

¢ Mocz mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej do 8 godzin lub w temperaturze 2-8°C do 24 godzin. Nie zamrazac¢. Aby
uzyskac najlepszy efekt, testowaé probke moczu tego samego dnia, w ktérym zostata pobrana. Jesli prébka byta przechowywana
w lodéwcee, pozwoli¢ jej osiggna¢ temperature pokojowa. Nie wstrzgsaé pojemnikiem.
Jesli na dnie pojemnika utworzy si¢ osad, nalezy pozwoli¢ mu osig$¢.
Uzywac¢ tylko moczu z gérnej czesci pojemnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przeprowadzeniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania.
* Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci nadrukowanej na foliowym opakowaniu.

* Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

¢ Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze 2--30°C lub 36--86°F. Nie zamrazaé.

¢ Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

* Nie otwiera¢ opakowania, jesli nie jest sie gotowym na przeprowadzenie testu.

* Do zastosowan diagnostycznych in vitro. Nie do uzytku wewnetrznego.

e Zuzyty test mozna wyrzuci¢ wraz ze zwyktymi odpadami domowymi.

* Do jednorazowego uzytku.

PRZECHOWYWANIE
Zestaw testowy nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +2 do + 30°C do uptywu daty waznosci. Opakowanie musi pozosta¢ za-
mkniete do momentu uzycia. Unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych, wilgoci lub ciepta.

MATERIALY
Dotaczone materialy:
Wymagane materialy, niedotagczone:

INSTRUKCJE

KIEDY ROZPOCZAC TEST

Zestaw ten zawiera 5 testéw, ktdre pozwalajg na przeprowadzenie testu przez kilka dni, aby wykry¢ najbardziej ptodny moment.
Obliczy¢ odpowiedni moment na rozpoczecie testu na podstawie ponizszego wykresu.

1) Po pierwsze, okresli¢ Diugos¢ cyklu menstruacyjnego. Diugos$¢ cyklu menstruacyjnego to ilo$¢ dni od pierwszego dnia miesigczki

1. Test paskowy;
1. Pojemniki na mocz;

2. Ulotka informacyjna;
2. Minutnik

(krwawienia menstruacyjnego) do ostatniego dnia przed kolejng miesigczka.

2) Nastepnie, okresli¢ Czas oczekiwania po miesigczce, aby rozpocza¢ test. Znalez¢ dtugos¢ cyklu menstruacyjnego w pierwszym
rzedzie ponizszego wykresu i odczyta¢ odpowiadajagcy mu numer w drugim rzedzie. Jest to ilo$¢ dni, ktdre nalezy odczeka¢ po
zakonczeniu miesigczki, aby rozpoczgé testowanie.

3) Patrz Przyktad oraz Przyktadowy kalendarz ponizej, aby okresli¢ ktérego dnia nalezy rozpocza¢ testowanie. Pierwszy poranny
mocz NIE powinien by¢ uzywany do testowania LH. Aby uzyska¢ najlepszy efekt, pobiera¢ prébke moczu codziennie o tej samej
godzinie. Ograniczy¢ przyjmowanie ptynédw okoto 2 godziny przed pobraniem prébki.

Dtugos¢ cyklu menstruacyjnego |21 (22 (23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30 |31 |32|33|34|35|36|37|38
Czas oczekiwania 6|67 |7 [8]9|10]|11|12|13[14|15[16| 17|18 19|20 |21

Przyktad: Zazwyczaj méj cykl trwa 28 dni. Moja ostatnia miesigczka rozpoczeta sie¢ 3ego. Wykres “Kiedy rozpoczaé¢ testowanie”
pokazuje, ze musze odczekac 11 dni liczac od 3ego. Odliczajac 11 dni kalendarzowych, pobiore prébke moczu i zaczne test 13ego.

Przyktadowy kalendarz
NDZ PON WT SR cz PT SOB

O Pierwszy dzien ostatniej miesigczki 1 2 ® 4 5 6
[J Rozpoczecie testowania za pomocg 7 8 9 10 1 12
testu owulacyjnego LH
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

SPOSOB UZYCIA

Okresli¢ dzien rozpoczecia testowania za pomocg wykresu ,Kiedy rozpocza¢ testowanie” Do przeprowadzenia testu potrzebny bedzie

minutnik (nie dostarczany w zestawie).

1. Przed przeprowadzeniem testu doprowadzié test i probke moczu do temperatury pokojowej (15-30°C).

2. Przed otwarciem doprowadzi¢ opakowanie do temperatury pokojowej. Wyjac¢ test paskowy ze szczelnego opakowania i uzy¢ go w
przeciaggu godziny.

3. Pionowo zanurzy¢ pasek testowy w moczu, ze strzatkami skierowanymi w strone prébki moczu, na co najmniej 10-15 sekund. W
czasie zanurzania, nie przekraczac linii poziomu maksymalnego (MAKS) wskazanej na pasku testowym. Patrz: ilustracja ponizej.

4. Umiesci¢ pasek testowy na czystej, suchej, niechtonnej ptaskiej powierzchni, uruchomi¢ minutnik i poczeka¢, az pojawia sie kolo-
rowe linie. Odczyta¢ wynik po 5 minutach. Nie nalezy interpretowaé wyniku po uptywie 10 minut. Zuzyty test mozna wyrzuci¢ wraz
ze zwyktymi odpadami domowymi.
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Pozytywny Negatywny Niewazny

ODCZYT WYNIKU

(Patrz ilustracja ponizej)

POZYTYWNY: Widoczne s3 dwie linie, a linia w obszarze testowym (T) jest taka sama lub ciemniejsza od linii w obszarze
kontrolnym (C). Oznacza to mozliwo$¢ wystapienia owulacji w ciggu kolejnych 24-36 godzin.

NEGATYWNY: Widoczne s3a dwie linie, ale linia w obszarze testowym (T) jest jasniejsza od linii w obszarze kontrolnym (C)
lub nie pojawia sie linia w obszarze testowym (T). Oznacza to, ze nie wykryto wyrzutu hLH.



NIEWAZNY: Linia w obszarze kontrolnym nie pojawia sie. Niewazny wynik testu zazwyczaj jest spowodowany niewystarczajacg
objetoscig probki lub nieprawidtowg technikg wykonania testu. Przeczyta¢ ponownie procedure i powtdrzyé test uzywajac nowego
zestawy testowego. Jesli problem wcigz wystepuje, zaprzesta¢ przeprowadzania testu i skontaktowa¢ sie z lokalnym sprzedawca
produktu.

OGRANICZENIA

1. Do autotestowania diagnostycznego in vitro.

2. Test nie powinien by¢ uzywany jako metoda kontrolowania cigzy.

3. Nie uzywa¢ ponownie paskéw testowych

4. Na wynik testu nie powinny mie¢ wptywu leki przeciwbélowe, antybiotyki i innego popularne lekarstwa. Leki zawierajgce hCG lub
hLH moga mie¢ wptyw na wynik testu i nie powinny by¢ zazywane podczas korzystania z szybkiego paskowego testu owulacyjne-
go LH (z moczu). Ponadto, test nie bedzie dziatat poprawnie w przypadku kobiet w cigzy, w trakcie menopauzy lub przyjmujacych
tabletki antykoncepcyjne.

5. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

DODATKOWE INFORMACJE

1. P: Kiedy moge zrobic test?

ODP: Po okresleniu odpowiedniego dnia do rozpoczecia testowania, w oparciu o twéj cykl menstruacyjny, mozesz wykonac test o
kazdej porze tego dnia. Nie zaleca si¢ przeprowadzania testu uzywajgc pierwszego porannego moczu, poniewaz jest on skon-
centrowany i moze da¢ fatszywy pozytywny wynik. Przeprowadzanie testu pomiedzy 10:00 a 20:00 jest dobrym przedziatem
czasowym. Zazwyczaj zaleca sig testowanie o godz. 10:00. Przeprowadzaj test mniej wigcej o tej samej godzinie kazdego dnia.
Ogranicz przyjmowanie ptynéw na 2 godziny przed przeprowadzeniem testu

2. P: Czy moge uzy¢ testu owulacyjnego LH, aby unikna¢ cigzy?

ODP: Nie, test nie powinien by¢ uzywany jako metoda kontrolowania cigzy.

3. P:Jak doktadny jest test owulacyjny LH?

ODP: Ocena kliniczna zostata przeprowadzona za pomocg poréwnania wynikéw otrzymanych przy uzyciu szybkiego testu owula-
cyjnego LH z innym dostepnym w sprzedazy testem membranowym LH. Wewnetrzne badanie kliniczne obejmowato 300 prébek
moczu. Wyniki wykazaty szczegétowos$¢ > 99,9% i czuto$é > 99,9% z ogding doktadnoscig > 99,9%.

4. P: Co zrobi¢ jesli linia nie pojawi si¢ w obszarze kontrolnym?

ODP: Jesli linia nie pojawi si¢ w obszarze kontrolnym po 5 minutach, wynik jest niewazny, a test powinien zosta¢ powtérzony przy
uzyciu nowego testu. Jesli problem nie ustaje, skontaktuj sie z producentem.

5. P: Przeprowadzatam test przez wiele dni i nie zauwazytam wyrzutu LH. Co powinnam zrobi¢?

ODP: Ze wzgledu na to, ze nie kazda kobieta owuluje w potowie cyklu, moze si¢ zdarzy¢, ze nie zauwazysz wyrzutu hLH przez
pierwsze siedem dni testowania. Moze to oznaczaé, ze jeszcze nie owulowata$ i powinnas kontynuowac testowanie przy uzyciu
kolejnego testu LH.

6. P: Przeprowadzatam test przez 8 dni lub wigcej i wciaz nie zauwazytam wyrzutu hLH, co jest nie tak?

ODP: Okoto 90% owulujgcych kobiet o regularnym cyklu zauwazy wyrzut podczas 8-10 dni testowania. Jesli tak sig nie stanie, moze
to oznaczac, ze w tym miesigcu nie owulowatas. Jesli w tym miesigcu masz krétki cykl, mozliwe ze owulowata$ zanim zaczetas
przeprowadzac test. Jesli w tym miesigcu masz dtugi cykl, mozliwe Ze jeszcze nie owulowatas. Mozesz kontynuowac testowanie
lub ponownie przeprowadzi¢ test za miesigc. Nie przejmu;j sie, wystepowanie krétkiego lub dtugiego cyklu, a takze wystepowanie
cyklu bez owulacji jest normalne.

7. P:Uzywatam testu owulacyjnego przez trzy miesiace i co miesigc zauwazatam wyrzut i odbywatam stosunki piciowe
tego dnia lub nocy. Wciaz nie zasztam w ciaze. Co jest nie tak?

ODP: Przede wszystkim nalezy pamieta¢, ze zajécie w cigz¢ moze zajg¢ normalnym, zdrowym parom wiele miesigcy. Istnieje wiele
czynnikéw, ktére moga wptywac na Twojg zdolno$¢ do zajscia w cigze, nawet jesli odbytas stosunek ptciowy w trakcie najbardziej
ptodnych dni. Jesli mineto wiele miesigcy i nadal nie zasztas w cigze, skonsultuj sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

8. P: Co moze wptywaé na wynik mojego testu?

Odp: Jesli jestes w cigzy, niedawno bytas w cigzy lub osiggnetas okres menopauzy, wynik testu moze by¢ mylacy. Niektdre leki na
recepte, takie jak menotropiny do wstrzykiwania i danazol, moga wptywa¢ na wynik. Skontaktuj sig z lekarzem, jesli masz pytania
na temat wptywu przepisanych Ci lekéw.

9. P: Czy pigutki antykoncepcyjne wplywaja na wynik testu?

ODP: Po zazywaniu pigutek antykoncepcyjnych Twoj cykl moze byé nieregularny i jego ponowne ustabilizowanie sie moze zaja¢
troche czasu. Odczekaj do momentu wystgpienia dwéch normalnych miesigczek przed rozpoczeciem przeprowadzania testu.

10. P: Jesli test moze okresli¢ najbardziej ptodny okres, dlaczego nie moge go uzywac jako metody antykoncepcyjnej?

ODP: Sperma moze przetrwa¢ do 72 godzin, a test przewiduje wyrzut hLH tylko w ciggu kolejnych 24-36 godzin. Dlatego tez, jesli
odbedziesz stosunek ptciowy przez wykryciem wyrzutu, jajeczko wcigz moze zosta¢ zaptodnione.

11. P: Jak czuly jest test owulacyjny LH?

ODP: Test owulacyjny LH wykrywa hormon luteinizujgcy (hLH) w moczu za pomocg kodu: 80/552. Dodanie FSH (1000 mIU/ml),
hCG (10000 mIU/ml) i TSH (1000 plU/ml) do negatywnych (0 mIU/ml hLH) i pozytywnych (30 mIU/ml hLH) prébek nie wykazato
reaktywnosci krzyzowej.

12. P: Czy alkohol lub ogdlnodostepne leki majq wplyw na wynik testu?

ODP: Nie, ale powinnas skonsultowac sig z lekarzem, jesli przyjmujesz leki hormonalne. Takze niedawne zazywanie pigutek antykon-
cepcyjnych, karmienie piersig lub cigza mogg wptyng¢ na wynik testu.

13. P: Jak dtugo linie pozostaja widoczne?

ODP: Oby uzyska¢ najlepszy wynik, test powinien zosta¢ odczytany po 3 minutach. Pozytywny wynik (wyrzut) nigdy nie zniknie.
Kolorowa(e) linia(e) moga sta¢ sie ciemniejsze, a tto moze sie zabarwi¢ po kilku godzinach. Niektére negatywne wyniki moga

pozniej wyswietlac¢ bladg druga kolorowa linig z powodu parowania z linii testowej. Dlatego nie nalezy odczytywa¢ wynikéw po 10
minutach; wyrzucic test po odczytaniu wyniku.

14. P: Stosuje metode termiczng (PTC). Czy ten test moze zastapi¢ PTC?

ODP: Test owulacyjny LH nie zastgpuje metody PTC. Zmiana podstawowej temperatury ciata wskazuje przede wszystkim na to, ze
owulacja juz wystapita. Test owulacyjny LH wskazuje, ze zbliza sig¢ owulacja.

15. P: Wynik testu jest pozytywny i odbytam stosunek piciowy podczas dni ptodnych, ale nie zasztam w cigze. Co powin-
nam zrobi¢?

ODP: Istnieje wiele czynnikéw, ktére mogg wptywaé na Twojg zdolno$¢ do zajscia w cigze. Zajscie w cigzg moze zaja¢ normalnym,
zdrowym parom wiele miesiecy i czesto moze wystgpi¢ potrzeba korzystania z zestawu testowego przez 3-4 miesigce zanim
dojdzie do zaptodnienia. Jes$li po 3-4 miesigcach nie zaszta$ w cigze, Ty i Twoj partner powinniscie skonsultowac sig z lekarzem.

16. P: Wynik testu jest pozytywny i odbytam stosunek ptciowy podczas najptodniejszych dni. Mysle, ze moge by¢ w ciazy.
Kiedy moge by¢ tego pewna?

ODP: Test cigzowy HCG moze dostarczy¢ wynik juz pierwszego dnia sp6zniajgcej sie miesigczki.
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