TEST RAPIDO OVULAZIONE LH

DIPSTICK (URINE)
PER L’AUTODIAGNOSI

ARTICOLI & APPARECCHI PER MEDICINA

USO PREVISTO

I Test rapido ovulazione LH dipstick (Urine) & un immunodosaggio cromatografico rapido per la determinazione qualitativa dell’'ormo-
ne luteinizzante (hLH) nelle urine, per aiutare con lidentificazione dell'ovulazione. Il risultato pud essere visualizzato in pochi minuti
e indica un risultato positivo o negativo per I'ovulazione.

SOMMARIO

Lovulazione ¢ il rilascio di un ovulo dall'ovaio. Lovulo passa quindi nelle tube di Falloppio dove & pronto per essere fecondato. Perché
la gravidanza abbia luogo, 'ovulo deve essere fecondato dallo sperma entro 24 ore dal rilascio. Immediatamente prima dell’'ovula-
zione I'organismo umano produce una grande quantita di ormone luteinizzante (hLH), che determina il rilascio di un ovulo maturo
dall'ovaio. La “scarica di hLH” solitamente ha luogo a meta del ciclo mestruale.” Il Test rapido ovulazione LH dipstick (Urine) & un
sistema completo che aiuta a determinare il tempo dell’ovulazione e il periodo di massima fertilita. E durante questo periodo fertile
che la gravidanza € piu probabile che avvenga. Il test rapido di ovulazione LH dipstick (urine) determina l'incremento di hLH nelle
urine, indicando che 'ovulazione avra luogo nelle successive 24-36 ore. Importante: 'incremento di hLH e I'ovulazione possono non
verificarsi ad ogni ciclo.

PRINCIPIO

Il test di ovulazione LH & un test rapido monofase immunocromatografico a flusso laterale per la determinazione qualitativa dell’in-
cremento di hLH nelle urine, indicando che I'ovulazione avra luogo nelle successive 24-36 ore. |l test utilizza una combinazione di
anticorpi incluso un anticorpo monoclonale anti hLH per la determinazione selettiva di elevati livelli di hLH.

Il campione di urina si sposta in avanti lateralmente sul test a causa delle forze capillari. In presenza di hLH avviene una reazione
immunologica tra hLH e gli anticorpi anti-hLH contrassegnati, portando a una linea di colore rosso acceso. A seconda della concen-
trazione di hLH, la linea del test diventera piu chiara o piu scura. Altri anticorpi contrassegnati dalla linea di controllo. Questa reazione
funge da prova per il corretto utilizzo e funzionamento della striscia del test. Questo metodo & chiamato immunocromatografia.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE
Stabilire il momento ottimale per la raccolta delle urine. Per oftenere risultati oftimali, raccogliere le urine all'incirca sempre alla
stessa ora. Alcune donne hanno rilevato che il campione di qualita migliore lo si ottiene dopo le ore 12. Non raccogliere il primo
campione di urine dopo il risveglio.

* Ridurre 'assunzione di liquidi circa 2 ore prima della raccolta delle urine.

* Registrare la data, il giorno del ciclo e l'orario della raccolta delle urine. Consultare la TABELLA CON | RISULTATI DEL TEST in
fondo a questo foglietto illustrativo.

 Utilizzare un nuovo contenitore di raccolta per ogni campione.

e Lurina pud essere conservata a temperatura ambiente per un massimo di 8 ore 0 a 2-8°C per un massimo di 24 ore. Non conge-
lare. Per risultati migliori, testare 'urina lo stesso giorno in cui & stata raccolta. Se I'urina € stata refrigerata, lasciare che raggiunga
la temperatura ambiente prima di effettuare il test. Non agitare il contenitore.

Se si formano dei sedimenti in fondo al contenitore di raccolta, aspettare che i sedimenti si depositino.
Utilizzare solo I'urina presente nella parte superiore del contenitore.

PRECAUZIONI

Prima di eseguire il test si prega di leggere tutte le informazioni contenute nel presente foglietto illustrativo.
* Non impiegare oltre la data di scadenza stampata sulla bustina.

* Non impiegare se la bustina &€ danneggiata.

e Conservare in luogo asciutto a 2-30°C (36-86°F). Non congelare.

¢ Tenere fuori dalla portata dei bambini.

* Non aprire la bustina del test finché non si & pronti ad iniziare il test.

* Per utilizzo diagnostico in vitro. Non assumere internamente.

¢ |l test usato pud essere smaltito insieme ai normali rifiuti domestici.

¢ Solo per uso singolo.

CONSERVAZIONE
Il kit del test deve essere conservato a temperature tra +2 e +30°C fino alla data di scadenza. La bustina in alluminio deve essere
tenuta chiusa fino al momento dell’'uso. Evitare 'esposizione a luce solare diretta, umidita o calore.

MATERIALI
Materiali inclusi:
Materiali necessari ma non inclusi:

ISTRUZIONI

QUANDO INIZIARE AD ESEGUIRE | TEST

Il kit contiene 5 test, per aiutare, provando per diversi giorni, a trovare il periodo maggiormente fertile. Calcolare quando iniziare ad

eseguire i test seguendo le indicazioni mostrate in tabella.

1) Per prima cosa, calcolare la durata del proprio ciclo mestruale. La durata del proprio ciclo mestruale & costituita dal numero di
giorni a partire dal primo giorno del ciclo (sanguinamento mestruale) fino al giorno precedente I'inizio del successivo ciclo.

1. Dipstick;
1. Contenitori di raccolta del campione;

2. Foglietto lllustrativo;
2. Timer

2) Successivamente, determinare, contando in avanti, i giorni per I'inizio dei test. Trovare la durata del proprio ciclo sulla prima riga
della tabella sottostante e leggere i corrispondenti giorni in avanti sulla seconda riga. Questo € il numero di giorni dopo ['inizio del
ciclo, per iniziare ad eseguire i test.

3) Vedere 'Esempio ed il calendario campione sottostante per stabilire in quale giorno iniziare ad eseguire il test. NON utilizzare
I'urina del primo mattino per determinare la presenza di LH. Per ottenere migliori risultati & necessario eseguire i test circa alla
stessa ora ogni giorno. Sarebbe opportuno ridurre I'assunzione di liquidi approssimativamente 2 ore prima di eseguire il test.

Tabella per il calcolo dei giorni in cui eseguire il test

Durata del ciclo mestruale 2122|123 |24 |25|26|27|28|29|30|31|32|33|34|35|36|37|38
Calcolo in avanti dei giorni 6|6 |77 [8|9|10(11|12|13|14|15(16|17|18| 19|20 |21

Esempio: La durata del proprio ciclo & di 28 giorni. Se l'ultimo ciclo & iniziato il giorno 3, controllare la “Tabella per il calcolo dei
giorni in cui eseguire il test” che indica di contare 11 giorni in avanti iniziando dal giorno 3. Contando 11 giorni in avanti, guardando il
calendario, si pud vedere che si dovranno raccogliere le urine per effettuare il primo test il giorno 13.

Calendario esemplificativo
D L M M G \" S
1 2 3 4 5 6
O Primo giorno delle ultime mestruazioni 7 8 9 10 1 12
O Inizio test con il Test di ovulazione dipsick 14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

INDICAZIONI PER L’'USO

Stabilire il giorno in cui iniziare i test seguendo il paragrafo “Tabella per il calcolo dei giorni in cui eseguire il test”

Per eseguire il test & necessario un timer (non fornito).

1. Prima di effettuare il test attendere che il test e il campione di urina raggiungano la temperatura ambiente (15-30°C).

2. Portare la confezione a temperatura ambiente prima di aprirla. Rimuovere il test Dipstick dalla confezione sigillata e usarlo entro
un'ora.

3. Con le frecce rivolte verso il campione di urina, immergere il dipstick verticalmente nel campione di urina per almeno 10-15 secon-
di. Non superare la linea massima (MAX) sul dipstick mentre lo si immerge nell’'urina. Vedere l'illustrazione sottostante.

4. Posizionare il test dipstick su una superficie pulita, asciutta e non assorbente, dopodiché avviare il timer e attendere I'apparizione
della(e) linea(e) colorata(e). Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non interpretare il risultato dopo 10 minuti. Il test usato pud essere
smaltito insieme ai normali rifiuti domestici.
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LETTURA DEI RISULTATI

(Fare riferimento all’illustrazione)

POSITIVO: Vengono visualizzate due linee e la linea nella zona del test (T) & uguale oppure & piu scura rispetto alla linea
nella zona di controllo (C). Cio indica una probabile ovulazione in 24-36 ore.

NEGATIVO: Vengono visualizzate due linee, ma la linea nella zona del test (T) e piu chiara rispetto alla linea nella zona
di controllo (C), oppure non c’é alcuna linea nella zona del test (T). Cio indica che non € stata rilevata alcuna scarica di hLH.



NULLO: la linea di controllo non compare. Quantita di campione insufficiente o procedura tecnica non applicata correttamente
sono le ragioni piu plausibili per la mancata comparsa della linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere I'analisi utilizzando un
nuovo test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit e contattare il proprio distributore di zona.

RESTRIZIONI
1

. Per utilizzo autodiagnostico in vitro

2
3.
4

5.

. Questo test non puo essere utilizzato per il “controllo delle nascite”

Non riutilizzare i dipstick

. | risultati del test non devono essere influenzati da antidolorifici, antibiotici e altri farmaci comuni. | farmaci contenenti hCG o hLH

possono influenzare il test e non devono essere assunti quando si utilizza il test rapido di ovulazione LH dipstick (urine). Inoltre, il
test non funzionera correttamente su donne incinte, in menopausa o che stanno assumendo la pillola anticoncezionale.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
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D: Quando é possibile effettuare il test?

Dopo aver determinato il giorno migliore per iniziare il test in base al ciclo mensile, il test pud essere effettuato in qualsiasi
momento della giornata. Si sconsiglia la prima urina del mattino in quanto & maggiormente concentrata e pud causare risultati
falsamente positivi. Un buon momento per effettuare il test & tra le 10:00 e le 20:00; molti RE suggeriscono di effettuare il test alle
10:00. Si consiglia di effettuare il test piu 0 meno alla stessa ora ogni giorno. Ridurre assunzione dei liquidi 2 ore prima del test
D: E possibile usare il test di ovulazione LH per evitare una gravidanza?

: No, il test non puo essere utilizzato per il “controllo delle nascite”

D: Quanto puo essere considerato accurato il test di ovulazione LH?

: E stata svolta una valutazione clinica comparando i risultati ottenuti con il test di ovulazione LH con un altro test su membrana per

LH tramite raccolta di urina, disponibile in commercio. La sperimentazione clinica interna comprendeva 300 campioni di urine. |
risultati hanno dimostrato una specificita di >99,9% e una sensibilita di >99,9% con una precisione di >99,9%.
D: Come comportarsi se non compare nessuna linea nella regione di controllo?

: Se non appare alcuna linea nella zona di controllo dopo 5 minuti, il risultato & nullo ed & necessario ripetere il test con un altro

test. Se il problema persiste, contattare il produttore.
D: Se é stato effettuato il test per svariati giorni e non si & notata alcuna scarica di hLH, come comportarsi?

: Poiché ogni donna non sempre ovula a meta ciclo, & possibile che I'incremento di hLH non venga rilevato durante i primi sette

giorni del test. Questo puo indicare che ancora non si & verificata I'ovulazione e che & necessario continuare a effettuare i test con
un ulteriore Test LH.

D: Se é stato effettuato il test per 8 giorni e non si & ancora notato nessun incremento di hLH, quale puo essere il pro-
blema?

: Circa il 90% delle donne che hanno ovulazione con cicli regolari rileva I'incremento durante i giorni 8-10 del test. In caso contrario,

¢ possibile che questo mese I'ovulazione non ci sia stata. Se questo mese il ciclo € corto, & possibile che I'ovulazione sia iniziata
prima di aver iniziato i test. Se questo mese il ciclo & lungo, € possibile che I'ovulazione non ci sia ancora stata. Si pud proseguire
con il test oppure effettuare il test il mese successivo. Non bisogna preoccuparsi: € normale avere cicli occasionali piu corti o piu
lunghi, o perfino cicli senza ovulazioni.

D: Se il test di ovulazione é stato utilizzato per tre mesi, e ogni mese si & notato un picco e si sono avuti rapporti sessuali
in quella stessa giornata o notte, ma non c’é ancora una gravidanza, quale é il problema?

: Per prima cosa, & importante ricordare che coppie normali e in piena salute fisica possano debbano attendere diversi mesi prima

che si verifichi la gravidanza. Esistono diversi fattori che possono interagire sulla possibilita che si verifichi lo stato di gravidanza,
anche se é stato possibile aver avuto rapporti sessuali nei giorni di massima fertilita. Se dopo molti mesi, nessun tentativo riesce,
€ necessario rivolgersi al medico o allo specialista sanitario.

D: Cosa pu¢ interferire con il risultato del test?

: Se si & gia incinte, si € avuta di recente una gravidanza o si & raggiunta la menopausa, si potrebbero ottenere risultati fuorvianti.

Alcuni farmaci da prescrizione, ad es. menotropina da iniezione o danazolo, possono influenzare i risultati ottenuti. Rivolgersi al
medico in caso di domande sulle interazioni dei farmaci da prescrizione.
D: | contraccettivi orali influenzano il risultato?

: Dopo aver utilizzato la pillola, il ciclo pud essere irregolare e puo richiedere del tempo prima di ristabilizzarsi. Pud essere utile

attendere fino a quando non si saranno verificati due cicli normali, prima di iniziare a utilizzare il Test.
D: Se il Test & in grado di determinare il momento della massima fertilita, perché non pu6 essere utilizzato per fini con-
traccettivi?

: Gli spermatozoi possono sopravvivere fino a 72 ore, mentre il test prevede I'incremento di hLH solo per un massimo di 24 - 36

ore d’'anticipo. Di conseguenza, se si hanno rapporti sessuali prima di aver scoperto I'incremento, I'ovulo potrebbe essere ancora
fecondato.

. D: Quanto puo essere considerato sensibile il test sull’ovulazione LH?
: Il test ovulazione LH rileva 'ormone luteinizzante (hLH) nelle urine, codice: 80/552. Laggiunta di FSH (1.000 mUI/ml), hCG (10.000

mUI/ml) e TSH (1.000 pUI/ml) a campioni negativi (0 mUI/ml hLH) e positivi (30 mUI/ml hLH) non ha rilevato cross-reattivita.

. D: L'uso di alcool o di farmaci puo interferire con I’esito del test?

No, ma & comunque consigliabile consultare il proprio medico nel caso si stia effettuando una cura ormonale. Possono interferire
con I'esito del test anche 'uso di contraccettivi, I'allattamento al seno o lo stato di gravidanza.

. D: Per quanto tempo le linee restano visibili?
: Per ottenere buoni risultati, Il test dovrebbe essere letto dopo 3 minuti. Un risultato positivo (Incremento) non scompare. La linea/e

colorata/e puo diventare pil scura e pud comparire un colore di fondo dopo diverse ore. Alcuni risultati negativi, possono, col

14.

passare del tempo, presentare una seconda linea pallida a causa dell’evaporazione dalla linea del test. Percio, il risultato deve
essere letto entro 10 minuti. Eliminare il test una volta letto il risultato.

D: Nel caso si stia utilizzando il metodo della temperatura basale (BBT), questo test puo essere considerato sostitutivo
BBT?

R: lltest di ovulazione LH non sostituisce il metodo BBT. La variazione della temperatura basale del corpo indica principalmente che
I'ovulazione € gia avvenuta. Il test di ovulazione LH indica invece che I'ovulazione sta per avvenire.

15. D: Nel caso non si verifichi lo stato di gravidanza, nonostante I'esito del test fosse positivo ed il rapporto compiuto nel
momento corretto, cosa si deve fare? .

R: Esistono diversi fattori che possono interagire sulla possibilita che si verifichi lo stato di gravidanza. E normale che coppie in piena
salute fisica possano dover attendere diversi mesi prima che si verifichi la gravidanza e, quindi, € necessario ripetere i test per 3-4
mesi prima che cid accada. Se lo stato di gravidanza non si verifica dopo 3-4 mesi, & necessario che la coppia consulti il proprio
medico.

16. D: Quando é possibile verificare lo stato di gravidanza, a seguito di I'esito positivo del test e di rapporto sessuale com-
piuto nel momento corretto?

R: Il test di gravidanza HGC pu0 fornire un risultato gia dopo il primo giorno di ritardo del ciclo mestruale.
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LH OVULATION RAPID TEST

DIPSTICK (URINE)
FOR SELF-TESTING

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

INTENDED USE

The LH Ovulation Rapid Test Dipstick (Urine) is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of human lute-
inizing hormone (hLH) in urine to aid in the detection of ovulation. The result can be read visually in minutes to indicate a positive or
negative result for ovulation.

SUMMARY

Ovulation is the release of an egg from the ovary. The egg then passes into the fallopian tube where it is ready to be fertilized. In order
for pregnancy to occur, the egg must be fertilized by sperm within 24 hours after its release. Immediately prior to ovulation, the body
produces a large amount of human luteinizing hormone (hLH) which triggers the release of a ripened egg from the ovary. This “hLH
surge” usually takes place in the middle of the menstrual cycle.! The LH Ovulation Rapid Test Dipstick (Urine) is a complete system to
help predict the time of ovulation, and peak fertility. It is during this fertile time that pregnancy is most likely to occur.

The LH Ovulation Rapid Test Dipstick (Urine) detects the hLH surge in urine, signaling that ovulation is likely to occur in the next 24-36
hours. Important: The hLH surge and ovulation may not occur in all menstrual cycles.

PRINCIPLE

The LH Ovulation Test is a rapid lateral flow immunoassay for the qualitative detection of hLH surges in urine, signaling that ovulation
is likely to occur in the next 24-36 hours. The test utilizes a combination of antibodies including a monoclonal hLH antibody to selec-
tively detect elevated levels of hLH.

The urine sample moves forward laterally on the test due to capillary forces. In the presence of hLH an immunological reaction
between hLH and labeled anti-hLH antibodies takes place leading to a distinct red colored test line. Depending on the hLH concen-
tration, the test line becomes lighter or darker. Other labeled antibodies from the control line. This reaction serves as a proof for the
proper use and function of the test strip. This methodology is named immunochromatography.

REAGENT

The test contains anti-LH particles and anti-LH antibody coated on the membrane.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

* Determine the optimal time for urine collection. For best results, collect urine at about the same time each day. Some women have
found that their best specimen is after 12 noon. Do not collect the first urine specimen after waking up.

Reduce liquid intake approximately 2 hours prior to urine collection.

Record the date, cycle day and time of urine collection. See the TEST RESULTS CHART at the end of this package insert.

Use a new specimen collection container for every sample.

Urine can be stored at room temperature for up to 8 hours or at 2-8°C for up to 24 hours. Do not freeze. For best results, test urine
on the same day that it is collected. If refrigerated, let urine reach room temperature before testing. Do not shake the container. If
sediment forms at the bottom of the collection container, allow the sediment to settle. Use only urine from the top of the container.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the test.
¢ Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.

¢ Do not use if pouch is torn or damaged.

 Store in a dry place at 2-30°C or 36-86°F. Do not freeze.

¢ Keep out of the reach of children.

* Do not open the test foil pouch until you are ready to start the test.

 For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

¢ The used test can be disposed off in normal household waste.

* For single use only.

STORAGE
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed
pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

MATERIALS
Materials provided:
Materials required but not provided:

INSTRUCTIONS

WHEN TO START TESTING

This kit contains 5 tests, allowing you to test over several days to find your most fertile time. Calculate when to start testing using the

chart below.

1) First, determine your Menstrual Cycle Length. Your Menstrual Cycle Length is the number of days from the first day of your period
(menstrual bleeding) to the last day before the next period starts.

2) Next, determine the Days to Count Ahead after the period to start testing. Find the menstrual cycle length on the first row of the
chart below, and read the corresponding number in the second row. This is the number of days after your period to begin testing.

1. Test Dipsticks;
1. Specimen collection containers;

2. Package Insert;
2. Timer

3) See the Example and Sample Calendar below to determine which day you should begin testing. First morning urine should NOT
be used when testing for LH. For best results, you should test around the same time each day. You should reduce your liquid intake
approximately 2 hours prior to testing.

When to Start Testing Chart

Menstrual Cycle Length 21 (22|23 |24 |25|26|27|28|29|30|31|32|33|34|35|36|37|38
Days to Count Ahead 6|6 |7 |7|8|9|10|1|12]|13|14|15|16|17 18| 19|20 |21

Example: My usual cycle length is 28 days. My last period started on the 3rd. The “When to Start Testing Chart” shows that | will
count ahead 11 days beginning with the 3rd. When | count 11 days ahead on the calendar, | find that | will collect and test my urine
starting on the 13th.

Sample Calendar
S M T w T F S
1 2 ® 4 5 6
O First day of the last period 7 8 9 10 11 12
[J Begin testing with the LH Ovulation Test 14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

DIRECTIONS FOR USE

Determine the day you will begin testing using the “When to Start Testing Chart? A timer is needed to perform the test (not supplied).

1. Allow the test and urine specimen to reach room temperature (15-30°C) prior to testing.

2. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the Dipstick test from the sealed pouch and use it within one hour.

3. With arrows pointing toward the urine specimen, immerse the test dipstick vertically in the urine specimen for at least 10-15 sec-
onds. Do not pass the maximum line (MAX) on the test dipstick when immersing the dipstick. See illustration below.

4. Place the test dipstick on a clean, dry, non-absorbent flat surface, start the timer and wait for the colored line(s) to appear.

5. Read results at 5 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes. The used test can be disposed off in normal household
waste.

5 5 5 5 5 5 5
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READING THE RESULTS

(Please refer to the illustration)

POSITIVE: Two lines are visible and the line in test line region (T) is the same as or darker than the line in the control line
region (C). This indicates probable ovulation in 24-36 hours.

NEGATIVE: Two lines are visible, but the line in the test line region (T) is lighter than the line in the control line region (C),
or there is no line in the test line region (T). This indicates that no hLH surge has been detected.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons
for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor..



LIMITATIONS

1

For self-testing in vitro diagnostic use

2. This test may not be used as a form of birth control.

3. Do not reuse the dipsticks

4. The test results should not be affected by pain relievers, antibiotics and other common drugs.

Medication containing hCG or hLH may affect the test and should not be taken while using the LH Ovulation Rapid Test Dipstick
(Urine). In addition, the test will not work properly for subjects who are pregnant, in menopause, or taking birth control pills.

5. Keep out of the reach of children.

EXTRA INFORMATIONS

1. Q: When can | do the test?

A: After you determine the best day to start testing based on your monthly cycle, you can do the test any time on that day. Testing with
first morning urine is not recommended because it is concentrated and may give a false positive result. Testing between 10:00 AM
and 8:00 PM is a good timeframe, with many REs suggesting testing at 10:00 AM. Test at about the same time each day. Reduce
your liquid intake for 2 hours before testing.

2. Q: Can | use the LH Ovulation Test to avoid pregnancy?

A: No, the test should not be used as a form of birth control.

3. Q: How accurate is the LH Ovulation Test?

A: Aclinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the LH Ovulation Test to another commercially available
urine membrane LH test. The in-house clinical trial included 300 urine specimens. The results demonstrated >99.9% specificity
and >99.9% sensitivity with an overall accuracy of >99.9%.

4. Q: What if no line appears in the Control region?

A: If no line appears in the Control region after 5 minutes, the result is invalid and you should repeat the test with anew test. If the
problem persists, please contact the manufacturer.

5. Q: | have tested for several days and | did not see a surge. What do | do?

A: Since every woman does not always ovulate at mid-cycle, you may not detect the hLH surge in the first seven days of testing. This
could mean you have not ovulated yet and you should continue testing with an additional LH Test.

6. Q: 1 have tested for 8 days or more and I still did not see my hLH surge, what is wrong?

A: About 90% of ovulating women with regular cycles will see their surge during 8-10 days of testing. If you do not, it could mean
that you have not ovulated this month. If you are having a short cycle this month, it is possible that you have ovulated before you
started testing. If you are having a long cycle this month, you may not have ovulated yet. You may continue testing or test again
next month. Don’t worry; it is normal to have an occasional short or long cycle, or to have a cycle without ovulating.

7. Q:l have used the ovulation test for three months, and each month | have seen a surge and have had intercourse that
day or night. | have not become pregnant yet. What is wrong?

A: First, it is important to remember that it can take normal, healthy couples many months to become pregnant. There are many
factors that can affect your ability to become pregnant even if you have been able to have intercourse during your most fertile days.
If after several months you have no success, consult with your physician or health care provider.

8. Q: What could interfere with my test result?

A: if you are already pregnant, have recently been pregnant, or have reached menopause you may get a misleading result. Some
prescription drugs, such as menotropins for injection and Danazol may affect the results you see. Please consult your physician
if you have any questions about prescription drug interactions.

9. Q: Will oral contraceptives affect the result?

A: After using the pill your cycle may be irregular and may take some time to stabilize again. You may wish to wait until you have had
two normal periods before starting to use the Test.

10. Q: If the Test can determine my most fertile time, why can’t | use it for contraception?

A: Sperm can survive up to 72 hours, and this test predicts your hLH surge only up to 24 to 36 hours in advance. Therefore, if you
have intercourse before you discover your surge, the egg can still be fertilized.

11. Q: How sensitive is the LH Ovulation Test?

A: The LH Ovulation Test detects human luteinizing hormone (hLH) in urine at concentrations of 30mIU/mL or higher. Standard con-
trol calibrator use WHO NIBSC code: 80/552. The addition of FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000 mIU/mL), and TSH (1,000 plU/
mL) to negative (0 mlU/mL hLH) and positive (30mIU/mL hLH) specimens showed no cross-reactivity.

12. Q: Do alcohol or common medications affect the test?

A: No, but you should consult your physician if you are taking any hormonal medication. Also, recent oral contraceptive use, breast-
feeding, or pregnancy could affect the test results.

13. Q: How long will the lines remain visible?

A: The test should be read at 3 minutes for best results. A positive (Surge) result will never disappear. The colored line(s) may
become darker and a tinted background may appear after several hours. Some negative results may later display a faint second
color line because of evaporation from the test line. Therefore, you should not read the results after 10 minutes; discard the test
once you have read the result.

14. Q: | am now using the basal body temperature method (BBT). Does this test replace BBT?

A: The LH Ovulation Test does not replace the BBT method. The shift in basal body temperature primarily indicates that ovulation
has already occurred. The LH Ovulation Test indicates that ovulation is about to occur.

15. Q: I received a positive result and had intercourse during these fertile days but | have not become pregnant. What shall
1 do?

A: There are many factors that can affect your ability to become pregnant. It can take normal, healthy couples many months to

achieve a pregnancy and often you may need to use the test kit for 3-4 months before achieving pregnancy. If pregnancy is not

achieved after 3-4 months, you and your partner should consult your physician.

16. Q: | have had a positive result and had intercourse during these fertile days. | think | may be pregnant. How soon can |

find out?

A: The HCG Pregnancy Test can provide you with results as early as the first day of your missed period.

BIBLIOGRAPHY

1. Elkind-Hirsch, K; Goldzieher, JW; Gibbons, WE and Besch, PK. Obstetrics and Gynecology, 67(3): 450-453, 1986.
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TEST RAPIDE D’OVULATION LH

SUR APPLICATEUR (URINE)
POUR L’AUTODIAGNOSTIC

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

USAGE PREVU

La Bandelette Test d’Ovulation (Urine) LH est un testimmunologique de chromatographie rapide qui permet la détection qualitative de
I’hormone lutéinisante (LH) dans les urines et contribue au diagnostic de 'ovulation. Le résultat peut étre lu visuellement en quelques
minutes pour indiquer un résultat positif ou négatif pour I'ovulation.

RESUME

Lovulation est I'expulsion d’un ovule de I'ovaire. Lovule passe ensuite dans la trompe de Fallope ou il est prét a étre fécondé. Pour
qu’une grossesse se produise, I'ovule doit étre fécondé par le sperme dans les 24 heures suivant sa libération de I'ovaire. Juste avant
I'ovulation, le corps produit une quantité importante d’hormones lutéinisantes (LH) qui provoque I'expulsion d’un ovule m(r de I'ovaire.
Ce « pic de hLH » a généralement lieu au milieu du cycle menstruel." La jauge de test rapide d’ovulation LH (urine) est un systeme
complet permettant de prédire le moment de I'ovulation et le pic de fertilité. C’est pendant cette période fertile que la grossesse est la
plus susceptible de se produire. La Bandelette “Test d'Ovulation” (Urine) LH | Etape détecte 'augmentation des LH dans les urines,-
signalant que I'ovulation aura probablement lieu dans les 24-36 heures qui suivent. Important : Laugmentation des hLH et I'ovulation
peuvent ne pas avoir lieu dans tous les cycles menstruels.

PRINCIPE

Le “Test d’Ovulation sur Bandelette” détecte 'augmentation des hLH dans les urines, signalant que I'ovulation aura probablement
lieu dans les 24-36 heures qui suivent. Le test utilise une combinaison d’anticorps comprenant un anticorps monoclonal hLH pour
détecter sélectivement des niveaux élevés de hLH.

Léchantillon d’'urine se déplace latéralement sur le test en raison des forces capillaires. En présence de hLH, une réaction immuno-
logique entre hLH et des anticorps anti-hLH marqués a lieu, conduisant & une ligne de test de couleur rouge distincte. En fonction
de la concentration de hLH, la ligne de test devient plus claire ou plus sombre. Autres anticorps marqués de la ligne de contrdle.
Cette réaction sert de preuve de l'utilisation et du fonctionnement corrects de la bandelette réactive. Cette méthodologie est appelée
immunochromatographie.

PRELE VEMENT ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON
Déterminer la période optimale pour prélever I'urine. Pour de meilleurs résultats, prélever 'urine chaque jour a la méme heure.
Certaines femmes ont constaté que leur meilleur échantillon était aprés midi. Ne pas prélever le premier échantillon d’urine juste
au lever du matin.

* Réduire la consommation de liquide environ 2 heures avant le prélevement de I'urine. )

* Noter la date, le jour du cycle et 'heure du prélévement de I'échantillon. Voir le TABLEAU DES RESULTATS DES TESTS a la fin
de cette notice.

 Utiliser un nouveau récipient de prélévement pour chaque échantillon.

* Lurine peut étre conservée a température ambiante pendant 8 heures maximum ou a 2-8°C pendant 24 heures. Ne pas congeler.
Pour de meilleurs résultats, tester I'urine le jour méme de sa collecte. Si elle est réfrigérée, laisser I'urine atteindre la température
ambiante avant de procéder au test. Ne pas secouer le récipient.

Si un sédiment se forme au fond du récipient de collecte, laisser le sédiment se déposer.
N’utiliser que I'urine en haut du récipient.

PRECAUTIONS

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d’effectuer le test.
¢ Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur la pochette.

* Ne pas utiliser si la pochette est déchirée ou endommagée.

* Conserver dans un endroit sec ou la température est comprise entre 2 et 30°C ou entre 36 et 86°F. Ne pas congeler.

¢ Tenir hors de portée des enfants.

¢ Ne pas ouvrir la pochette en aluminium du test avant d’étre prét a utiliser le test.

* Pour usage diagnostique in vitro uniquement. Pas pour usage interne.

* Le test utilisé peut étre jeté avec les ordures ménagéres normales.

* A usage unique seulement.

STOCKAGE

Le kit de test doit étre conservé a des températures comprises entre + 2 et + 30°C jusqu'a la date de péremption. La pochette en
aluminium doit étre maintenue fermée jusqu’a son utilisation. Eviter 'exposition directe au soleil, a 'humidité ou a la chaleur.

MATERIAUX
Matériel fourni dans ’emballage :
Matériel requis mais non fourni :

INSTRUCTIONS

QUAND COMMENCER LE TEST

Ce kit contient 5 tests, permettant d’effectuer le test sur plusieurs jours pour trouver la période la plus fertile. Calculer quand commen-
cer les tests a 'aide du tableau ci-dessous.

1. Bandelettes réactive;
1. Récipients pour prélévement d’échantillon ;

2. Notice d’emballage :
2. Minuterie

1) Déterminer d’abord la Durée Cycle Menstruel. La durée de votre cycle menstruel est le nombre de jours entre le premier jour de
vos regles (saignements menstruels) et le dernier jour avant le début des régles suivantes.

2) Ensuite, déterminez les jours a Compter aprés vos régles pour commencer le test. Trouvez la durée du cycle menstruel sur la
premiére ligne du tableau ci-dessous et lire le nombre correspondant sur la deuxiéme ligne. C’est le nombre de jours aprés vos
régles pour commencer le test.

3) Trouvez la durée du cycle menstruel sur la premiére ligne du tableau ci-dessous et lire le nombre correspondant sur la deuxiéme
ligne. La premiére urine du matin NE DOIT PAS étre utilisée pour tester les LH. Pour de meilleurs résultats, il est préférable d’ef-
fectuer le test tous les jours a peu prés a la méme heure. Réduire la consommation de liquide environ 2 heures avant le test.

Quand commencer Tableau pour le test

Durée du cycle menstruel 2122|2324 (25(26|27|28(29|30|31|32|33|34|35(|36|37]|38

Jours a compter 6(6|7|7|8|9|10|11|12]|13[14|15|16|17 |18 19|20 |21

Exemple : La durée habituelle de mon cycle est de 28 jours. Mes derniéres regles ont commenceé le 3. Le tableau « Quand commen-
cer le test » indique qu'il faut compter 11 jours a partir des derniéres regles en commengant au 3éme jour. Quand je compte 11 jours
sur le calendrier, je trouve que le prélevement des urines doit commencer le 13.

Calendrier pour I’échantillon
D L J '] J D
O Promier L 1 2 ® 4 5 6
0 Commencer s et dovutaton LH 7 | 8 | 9 |0 ] u|
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

MODE D’EMPLOI

Déterminer le jour pour commencer le test en utilisant le tableau « Quand commencer le test ». Une minuterie est nécessaire pour

réaliser le test (non fourni).

1. Laisser le test et 'échantillon d'urine atteindre la température ambiante (15-30 °C) avant le test.

2. Amener la pochette a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer la bandelette réactive de la pochette de conditionnement
étanche et I'utiliser dans I'heure qui suit.

3. Avec les fleches pointant vers I'échantillon d'urine, plonger la bandelette réactive verticalement dans I'échantillon d’urine pendant
au moins 15 secondes. Ne pas dépasser pas la ligne maximum (MAX) de la bandelette réactive lors de son immersion. Voir l'illus-
tration ci-dessous.

4. Placer la bandelette réactive sur une surface plane propre, séche et non absorbante, démarrer la minuterie et attendre que les
lignes colorées apparaissent.. Lire le résultat @ 5 minutes. Ne pas interpréter le résultat aprés 10 minutes. Le test utilisé peut étre
jeté avec les ordures ménagéres normales.

z = =] 5| |5| |3| |=
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LECTURE DES RESULTATS — CPositt  Negatt  Nonvaide

(Veuillez vous référer a l'illustration)

POSITIF : Deux lignes sont visibles et la ligne dans la zone de ligne de test (T) est identique ou plus foncée que la ligne dans
la zone de ligne de contréle (C). Cela indique une ovulation probable dans les 24-36 heures.

NEGATIF : Deux lignes sont visibles, mais la ligne dans la zone de ligne de test (T) est plus claire que la ligne dans la zone
de ligne de contréle (C), ou il n’y a pas de ligne dans la zone de ligne de test (T). Cela indique qu’aucun pic hLH n’a été détecté.
NON VALIDE : La ligne de contrdle n’apparait pas. Un volume insuffisant de I'échantillon ou des techniques de procédures



incorrectes sont les raisons les plus probables d’'une absence de ligne de controle. Revoyez la procédure et répétez le test avec un
nouveau test. Si le probléeme persiste, arrétez d'utiliser le kit de test immédiatement et contactez votre distributeur local.

LIMITATIONS

1. Pour auto-diagnostic in vitro uniquement

2. Ce test ne peut pas étre utilisé comme moyen contraceptif.

3. Ne pas réutiliser les bandelettes

4. Les résultats du test ne devraient pas étre affectés par les analgésiques, antibiotiques ou autres médicaments d’usage commun.
Les médicaments contenant des hCG ou hLH peuvent affecter le test et ne doivent pas étre consommés pendant l'utilisation du
Test rapide d'Ovulation sur bandelette (Urine) LH. De plus, le test ne fonctionnera pas correctement pour les femmes enceintes,
en ménopause ou qui prennent des pilules contraceptives.

5. Tenir hors de portée des enfants.

INFORMATION SUPPLEMENTAIRES

1. Q: Quand puis-je faire le test ?

R: Une fois que vous avez déterminé le meilleur jour pour commencer les tests en fonction de votre cycle mensuel, vous pouvez
effectuer le test a tout moment ce jour-la. Le test avec la premiére urine du matin n'est pas recommandé car elle est concentrée et
peut donner un faux résultat positif. Les tests entre 10h00 et 20h00 sont une bonne plage, de nombreux RE suggérant de tester
a 10h00. Effectuer le test a peu prés a la méme heure chaque jour. Réduire la consommation de liquide environ 2 heures avant
le test
Q: Le test d’ovulation LH peut-il étre utilisé pour éviter de tomber enceinte ?

: Non, le test ne doit pas étre utilisé comme moyen contraceptif.

Q : Quelle est la précision du test d’ovulation LH ?

: Une évaluation clinique a été menée en comparant les résultats obtenus en utilisant le test d’ovulation LH & un autre test LH sur
bandelette urinaire disponible dans le commerce. Lessai clinique interne comprenait 300 échantillons d’urine. Les résultats ont
démontré une spécificité > 99,9% et une sensibilité > 99,9% avec une précision globale > 99,9%.

Q : Que faire si aucune ligne n’apparait dans la zone de contréle ?

: Siaucune ligne n'apparait dans la zone de controle apres 5 minutes, le résultat n'est pas valide et vous devez répéter le test par
un nouveau. Si le probléme persiste, veuillez contacter le fabricant.

Q : J'ai testé pendant plusieurs jours et je n’ai pas vu de pic. Que dois-je faire ?

R: Etant donné que chaque femme n'ovule pas toujours en milieu de cycle, il se peut que vous ne détectiez pas le pic de hLH au
cours des sept premiers jours de test. Cela peut signifier que vous n'avez pas encore ovulé et que vous devez continuer le test
avec un test LH supplémentaire.

6. Q: J'ai testé pendant 8 jours ou plus et je n’ai toujours pas vu mon pic de hLH, qu’est-ce qui ne va pas ?

R: Environ 90 % des femmes ovulantes ayant des cycles réguliers verront leur pic aprés 8-10 jours de test. Si vous ne le voyez pas,
cela pourrait signifier que vous n'avez pas ovulé ce mois-ci. Si vous avez un cycle court ce mois-ci, il est possible que vous ayez
ovulé avant de commencer le test. Si vous avez un cycle long ce mois-ci, vous n'avez peut-étre pas encore ovulé. Vous pouvez
continuer a tester ou tester a nouveau le mois prochain. Ne vous inquiétez pas ; il est normal d’avoir occasionnellement un cycle
court ou long ou d’avoir un cycle sans ovulation.

7. Q:Jai utilisé le test d’ovulation pendant trois mois et chaque mois, au moment du pic, j’ai eu des rapports sexuels ce
jour ou cette nuit-la. Je ne suis pas encore tombée enceinte. Qu’est-ce qui ne va pas ?

R: Premierement, il est important de se rappeler que des couples normaux et en bonne santé peuvent mettre plusieurs mois a
féconder. De nombreux facteurs peuvent affecter votre capacité a tomber enceinte méme si vous avez eu des rapports sexuels
pendant vos jours les plus fertiles. Si aprés plusieurs mois, vous n'y parvenez toujours pas, consultez votre médecin ou votre
centre de santé.

8. Q: Qu’est-ce qui pourrait interférer avec mon résultat de test ?

R: Sivous étes déja enceinte, avez été enceinte récemment ou avez atteint la ménopause, vous pouvez obtenir un résultat trompeur.
Certains médicaments sur ordonnance, tels que les ménotropines pour injection et le Danazol, peuvent affecter les résultats que
vous voyez. Veuillez consulter votre médecin si vous avez des questions sur les interactions médicamenteuses sur ordonnance.

9. Q: Les contraceptifs oraux affecteront-ils le résultat ?

R: Aprés avoir utilisé la pilule, votre cycle peut étre irrégulier et peut prendre un certain temps pour se stabiliser & nouveau. Vous
souhaitez peut-étre attendre d’avoir eu deux cycles normaux avant de commencer a utiliser le test.

10. Q : Si le test peut déterminer ma période la plus fertile, pourquoi ne puis-je pas I'utiliser pour la contraception ?

R: Le sperme peut survivre jusqu'a 72 heures, et ce test ne prédit votre pic de hLH que 24 a 36 heures a I'avance. Par conséquent,
si vous avez des rapports sexuels avant de découvrir votre pic, 'ovule peut toujours étre fécondé.

11. Q : Quelle est la sensibilité du test d’ovulation LH ?

R: Le test d’ovulation LH détecte 'hormone lutéinisante humaine (hLH) dans I'urine au code : 80/552 Lajout de FSH (1.000 mUI/mL),
hCG (10.000 mUI/mL) et TSH (1.000 plU/mL) a des échantillons négatifs (0 mUI/mL LH) et positifs (30 mUI/mL hLH) n'a montré
aucune réactivité.

12. Q : L’alcool ou les médicaments courants affectent-ils le test ?

R: Non, mais vous devriez consulter votre médecin si vous prenez des médicaments hormonaux. De plus, I'utilisation récente de
contraceptifs oraux, I'allaitement maternel ou la grossesse pourraient affecter les résultats du test.

13. Q : Combien de temps les lignes restent-elles visibles ?

R: Pour avoir un résultat optimal, le test doit étre lu dans les 3 minutes. Un résultat positif (augmentation) ne disparaitra jamais. La/
les ligne/s colorée/s peut/peuvent devenir plus foncée/s et un fond teinté peut apparaitre aprés quelques heures. Certains résul-
tats négatifs peuvent provoquer plus tard une seconde ligne colorée floue due a I'évaporation de la zone de test. Ne pas lire le
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résultat aprés 10 minutes et jeter le test aprés lecture.

14. Q : J'utilise maintenant la méthode de prise de température du corps (BBT). Ce test remplace-t-il la méthode de prise
de température du corps (BBT) ?

R: Le test d’ovulation LH ne remplace pas la méthode BBT. Le changement de la température du corps indique principalement que
I'ovulation a déja eu lieu. Le test d’ovulation LH indique que I'ovulation va avoir lieu.

15. Q : J’ai recu un résultat positif et j’ai eu des rapports sexuels pendant ces jours fertiles, mais je ne suis pas tombée
enceinte. Que dois-je faire ?

R: De nombreux facteurs peuvent affecter la possibilité de tomber enceinte. Les couples normaux et en bonne santé peuvent
prendre plusieurs mois pour parvenir a une grossesse et il est souvent nécessaire d'utiliser le kit pendant 3-4 mois avant de
tomber enceinte. Vous et votre partenaire devriez consulter un médecin si la grossesse n'a pas lieu aprés 3-4 mois.

16. Q: J’ai eu un résultat positif et j’ai eu des rapports sexuels pendant ces jours fertiles. Je suis suseptible d’étre enceinte.
Quand puis-je le savoir ?

R: Le test de grossesse HCG peut vous fournir des résultats dés le premier jour d’absence de vos régles.

BIBLIOGRAPHIE
1. Elkind-Hirsch, K; Goldzieher, JW; Gibbons, WE et Besch, PK. Obstétrique et gynécologie, 67 (3) : 450-453, 1986.
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PRUEBA RAPIDA DE OVULACION

EN TIRA REACTIVA DE LH (ORINA)
PARA AUTODIAGNOSTICO

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

USO PREVISTO

La prueba rapida de ovulacién en tira reactiva de LH (orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa
de la hormona luteinizante humana (hLH) en la orina para ayudar a la deteccién de la ovulacién. El resultado puede leerse visual-
mente en minutos y puede indicar un resultado positivo o negativo de la ovulacién.

RESUMEN

La ovulacion consiste en la liberaciéon de un évulo del ovario. El évulo expulsado pasa a las trompas de Falopio, donde estd listo
para ser fecundado. Para que se produzca un embarazo, el évulo debe ser fecundado por el espermatozoide dentro de las 24 horas
siguientes a su liberacién. Inmediatamente antes de la ovulacién, el cuerpo produce una gran cantidad de hormona luteinizante
humana (hLH) que desencadena la liberacién de un évulo maduro del ovario. Este “pico de hLH” suele producirse, por lo general,
en la mitad del ciclo menstrual.” La prueba rapida de ovulacién en tira reactiva de LH (orina) es un sistema completo que ayuda
a predecir el momento de la ovulacién y el pico de fertilidad. Es durante este periodo fértil cuando es mas probable que ocurra un
embarazo. La prueba répida de ovulacién en tira reactiva de LH (orina) detecta el aumento de hLH en la orina, lo que indica que es
probable que la ovulacién ocurra en las siguientes 24 a 36 horas. Importante: Es posible que el aumento de hLH y la ovulacién no
ocurran en todos los ciclos menstruales.

PRINCIPIO

La prueba de ovulacién de LH es un inmunoensayo de flujo lateral rapido para la deteccion cualitativa de picos de hLH en la orina, lo
que indica que es probable que la ovulacién ocurra en las préximas 24-36 horas. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpos
que incluyen un anticuerpo monoclonal de hLH para detectar selectivamente niveles elevados de hLH.

La muestra de orina avanza lateralmente en la prueba debido a las fuerzas capilares. En presencia de la hLH se produce una re-
accién inmunoldgica entre la hLH y los anticuerpos anti-hLH marcados, lo que lleva a una linea de prueba de color rojo distintivo.
Dependiendo de la concentracion de hLH, la linea de prueba se vuelve mas clara o mas oscura. Otros anticuerpos marcados de
la linea de control. Esta reaccién sirve como prueba para el uso y la funcién adecuados de la tira de prueba. Esta metodologia se
denomina inmunocromatografia.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION
Determine el momento éptimo para la toma de la muestra de orina. Para obtener mejores resultados, tome la muestra de orina
aproximadamente a la misma hora cada dia. Algunas mujeres han descubierto que su mejor muestra es después de las 12 del
mediodia. No tome como muestra la primera orina del dia al levantarse.

* Reduzca la ingesta de liquidos aproximadamente 2 horas antes de la toma de la muestra de orina.

* Registre la fecha, el dia del ciclo y la hora de la toma de la muestra de orina. Vea la TABLA DE RESULTADOS DE PRUEBAS al
final de este prospecto.

 Utilice un nuevo recipiente de recoleccién de muestras para cada muestra.

* La orina puede almacenarse a temperatura ambiente hasta 8 horas o a 2-8°C hasta 24 horas. No la congele. Para obtener los
mejores resultados, realice la prueba el mismo dia en que se tome la muestra de orina. Si estd refrigerada, deje que la orina
alcance la temperatura ambiente antes de hacer la prueba. No agite el recipiente.

Si se forma un sedimento en el fondo del recipiente de recoleccién, deje que el sedimento se asiente.
Utilice solo la orina de la parte superior del recipiente.

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacién de este prospecto antes de realizar la prueba.

¢ No la utilice después de la fecha de caducidad impresa en la envoltura de papel de aluminio.
* No la utilice si la envoltura esta desgarrada o dafada.

* Consérvela en un lugar seco a una temperatura de 2 a 30°C o de 36 a 86°F. No la congele.
* Mantenga fuera del alcance de los nifios.

* No abra la envoltura de aluminio de la prueba hasta que esté lista para comenzar la prueba.
* Para uso diagnéstico in vitro. No apta para uso interno.

¢ La prueba usada puede desecharse en la basura doméstica normal.

e Para un solo uso.

ALMACENAMIENTO

El kit de prueba tiene que ser almacenado a temperaturas de entre +2 y +30 °C hasta la fecha de caducidad. La envoltura de papel
de aluminio tiene que mantenerse cerrada hasta inmediatamente antes de su uso. Evite la exposicién a la luz solar directa, la hu-
medad o al calor.

MATERIALES
Materiales suministrados:
Materiales necesarios pero no suministrados:

1. Tiras de prueba;
1. Contenedor parea la recogida de muestra;

2. Prospecto;
2. Cronémetro

INSTRUCCIONES

CUANDO COMENZAR LA PRUEBA

Este kit contiene 5 pruebas, que le permiten hacer pruebas durante varios dias para encontrar su tiempo mas fértil. Calcule cuando

empezar a hacer la prueba utilizando la siguiente tabla.

1) Primero, determine la duracién de su ciclo menstrual. La duracién de su ciclo menstrual es el nimero de dias desde el primer
dia de su periodo (sangrado menstrual) hasta el Ultimo dia antes de que comience el siguiente periodo.

2) Luego, determine los dias que faltan tras la menstruacién para comenzar a realizar la prueba. Seleccione la duracién del ciclo
menstrual en la primera fila de la tabla de abajo y lea el nimero correspondiente en la segunda fila. Este es el nimero de dias tras
la menstruacion en que tiene que empezar a realizar la prueba.

3) Consulte el ejemplo y el calendario de muestra que aparecen a continuacion para determinar el dia en que debe comenzar a
realizar la prueba. La primera orina de la mafiana NO debe usarse cuando se realiza la prueba de LH. Para obtener mejores
resultados, debe realizar la prueba aproximadamente a la misma hora todos los dias. Debe reducir la ingesta de liquidos aproxi-
madamente 2 horas antes de la prueba.

Tabla de cuando comenzar a realizar la prueba

Duracioén del ciclo menstrual 21|22|23(24|25|26(27|28|29(30|31|32|33(34|35|36(37]|38
Dias a contar hacia adelante 6|6 |7 |7[8|9|10(11|12|13|14|15|16|17 |18 (19|20 |21

Ejemplo: La duracién habitual de mi ciclo es de 28 dias. Mi tltimo periodo comenzd el dia 3. La tabla “Cuando Comenzar la Prueba”
indica que debo contar 11 dias empezando del dia 3. Contando 11 dias en el calendario, incluyendo el dia 3, veo que debo recoger
y analizar mi orina a partir del dia 13.

Ejemplo de Calendario
O Primer dia del titimo periodo S M T w T F S
00 Comience las pruebas con el test 1 2 ® 4 5 6
de ovulacion de LH 7 8 9 10 1 12
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

INSTRUCCIONES DE USO

Determine el dia en que empezard a hacer la prueba usando la tabla “Cuadndo Comenzar la Prueba’ Se necesita un cronémetro para

realizar la prueba (no suministrado).

1. Permita que la prueba y la muestra de orina alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

2. Lleve la envoltura a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire la prueba de la envoltura sellada y Usela en el plazo de una hora.

3. Con las flechas apuntando hacia la muestra de orina, sumerja la tira verticalmente en la muestra de orina al menos durante 10-15
segundos. No sumerja por encima de la linea maxima (MAX) de la tira. Vea la ilustracién de abajo.

4. Coloque la tira de prueba en una superficie plana limpia, seca y no absorbente, ponga en marcha el cronémetro y espere a que
aparezca la(s) linea(s) de color. Lea los resultados a los 5 minutos. No interprete el resultado después de 10 minutos. La prueba
usada puede desecharse en la basura doméstica normal.

5 5 5 5 5 5 5
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la imagen)

POSITIVO: Aparecen dos lineas y la linea en la region de la linea de prueba (T) es igual o mas oscura que la linea en la
region de la linea de control (C). Esto indica una probable ovulacién en 24-36 horas.

NEGATIVO: Aparecen dos lineas, pero la linea en la regién de la linea de prueba (T) es mas clara que la linea en la regiéon
de la linea de control (C), o no hay ninguna linea en la region de la linea de prueba (T). Esto indica que no se ha detectado
ningun aumento de hLH.

NO VALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las
razones mas probables relacionadas con la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva
prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba de inmediato y pdngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES

1. Para el autodiagnéstico in vitro

2. Esta prueba no puede utilizarse como método de control de la natalidad.

3. No reutilice las tiras reactivas

4. Los resultados de la prueba no deberian verse afectados por analgésicos, antibiéticos y otros medicamentos comunes. Los
medicamentos que contienen hCG o hLH pueden afectar la prueba y no deben tomarse mientras se utiliza la Prueba rapida de
ovulacion en tira reactiva de LH (orina). Ademas, la prueba no funcionara correctamente en mujeres embarazadas, en menopau-
sia 0 que tomen pildoras anticonceptivas.

5. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

1. P: ¢(Cuando puedo hacer la prueba?

R: Después de determinar el mejor dia para empezar a hacer la prueba en base a su ciclo mensual, puede hacer la prueba en
cualquier momento de ese dia. No se recomienda hacer la prueba con la primera orina de la mafana porque es concentrada y
puede dar un resultado positivo falso. Entre las 10:00 a.m. y las 8:00 p.m. es un buen marco de tiempo para realizar la prueba,
siendo muy recomendado las 10:00 a.m. Realice la prueba a la misma hora cada dia. Reduzca la ingesta de liquidos durante 2
horas antes de hacer la prueba
P: ¢ Puedo usar la prueba de ovulacién de LH para evitar un embarazo?

: No, la prueba no debe ser usada como una forma de control de la natalidad.

P: ¢ Qué tan preciso es la prueba de ovulacion de LH?

: Se llevd a cabo una evaluacion clinica que comparo los resultados obtenidos con la Prueba de Ovulacién de LH con otra prueba
de LH de membrana de orina disponible en el mercado. El ensayo clinico interno incluyé 300 muestras de orina. Los resultados
demostraron una especificidad >99,9 % y una sensibilidad >99,9 % con una precisién general de >99,9 %.

P: ¢ Qué pasa si no aparece ninguna linea en la regién de Control?

: Sino aparece ninguna linea en la regién de Control después de 5 minutos, el resultado no es valido y debe repetir la prueba con
una nueva prueba. Si el problema persiste, por favor, pédngase en contacto con el fabricante.

P: He hecho la prueba durante varios dias y no he visto ningtin aumento. ; Qué debo hacer?

: Como no todas las mujeres ovulan a mitad del ciclo, es posible que no se detecte el aumento de hLH en los primeros siete dias
de la prueba. Esto podria significar que ain no ha ovulado y deberia continuar las pruebas con una prueba de LH adicional.
P: Me he hecho la prueba durante 8 dias o mas y todavia no he visto un aumento de hLH, ;qué pasa?

: Alrededor del 90 % de las mujeres que ovulan con ciclos regulares veran un aumento durante 8-10 dias de pruebas. Si usted no,
podria significar que no ha ovulado este mes. Si tiene un ciclo corto este mes, es posible que haya ovulado antes de comenzar
las pruebas. Si tiene un ciclo largo este mes, es posible que no haya ovulado todavia. Puede seguir haciendo pruebas o realizar-
las el siguiente mes. No se preocupe; es normal tener un ciclo corto o largo de vez en cuando, o tener un ciclo sin ovular.

7. P:He usado la prueba de ovulacion durante tres meses, y cada mes he visto un aumento y he tenido relaciones sexua-

les ese dia 0 esa noche. Alin no me he embarazado. ;Qué es lo que esta mal?

R: Primero, es importante recordar que pueden pasar muchos meses antes de que una pareja normal y sana quede embarazada.
Hay muchos factores que pueden afectar la capacidad de quedar embarazada incluso si ha podido tener relaciones sexuales
durante sus dias mas fértiles. Si después de varios meses no logra un embarazo, consulte a su médico.

8. P: ¢Qué podria interferir con el resultado de mi prueba?

R: Siya estd embarazada, ha estado embarazada recientemente o ha llegado a la menopausia puede obtener un resultado erréneo.
Algunos medicamentos de venta con receta, como las menotropinas inyectables y el Danazol, pueden afectar los resultados que
usted ve. Por favor, consulte a su médico si tiene alguna pregunta sobre las interacciones entre los medicamentos de venta con
receta.

9. P: ¢Los anticonceptivos orales afectan el resultado?

R: Después de usar la pildora, su ciclo puede ser irregular y puede tardar un tiempo en estabilizarse de nuevo. Seria recomendable
esperar hasta que haya tenido dos periodos normales antes de comenzar a usar la prueba.

10. P: Si la prueba puede determinar mi periodo mas fértil, ; por qué no puedo usarla como anticonceptivo?

R: Los espermatozoides pueden sobrevivir hasta 72 horas, y esta prueba predice su aumento de hLH solo de 24 a 36 horas antes.
Por lo tanto, si tiene relaciones sexuales antes de descubrir el aumento, el dvulo aun puede ser fertilizado.

11. P: ¢ Qué tan sensible es la prueba de ovulacion de LH?

R: La prueba de ovulacién de LH detecta la hormona luteinizante humana (hLH) en la orina en concentraciones de 30 mlU/mL

ALWAN
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0 mas. El calibrador de control estandar utiliza el céddigo NIBSC de la OMS: 80/552. La adicién de FSH (1.000 mlU/mL), hCG
(10.000 mIU/mL) y TSH (1.000 plU/mL) a los especimenes negativos (0 mlU/mL hLH) y positivos (30mIU/mL hLH) no mostré
ninguna reactividad cruzada.

12. P: ¢El alcohol o los medicamentos comunes afectan a la prueba?

R: No, pero debe consultar a su médico si estd tomando algin medicamento hormonal. Ademas, el uso reciente de anticonceptivos
orales, la lactancia o el embarazo podrian afectar a los resultados de la prueba.

13 P: ¢Cuanto tiempo permaneceran visibles las lineas?

R: Para un resultado éptimo, la prueba debe leerse a los 3 minutos. La linea de resultado positivo (Pico) nunca desaparecera. La(s)
linea(s) de color puede(n) oscurecerse y puede aparecer un fondo tefido después de varias horas. Algunos resultados negativos
pueden mostrar mas tarde una segunda linea de color tenue debido a la evaporacién de la linea de prueba. Por lo tanto, no debe
leer los resultados después de 10 minutos; deseche la prueba una vez que haya leido el resultado.

14 P: Ahora estoy usando el método de la temperatura corporal basal (TCB). ¢ Esta prueba sustituye el método TCB?

R: La prueba de ovulacién de LH no sustituye al método de la TCB. El cambio en la temperatura basal del cuerpo indica principal-
mente que la ovulacién ya ha ocurrido. La prueba de ovulacién de LH indica que la ovulacién esta a punto de ocurrir.

15 P: Recibi un resultado positivo y tuve relaciones sexuales durante estos dias fértiles pero no quedé embarazada. ;Qué
debo hacer?

R: Hay muchos factores que pueden afectar la capacidad de quedar embarazada. Pueden pasar muchos meses hasta que una
pareja normal y sana logre un embarazo y a menudo es necesario utilizar el kit de prueba durante 3 0 4 meses antes de lograr
el embarazo. Si no se logra el embarazo después de 3-4 meses, usted y su pareja deben consultar a su médico.

16. P: He tenido un resultado positivo y he tenido relaciones sexuales durante estos dias fértiles. Creo que puedo estar
embarazada. ;Qué tan pronto puedo saberlo?

R: La prueba de embarazo HCG puede proporcionarle los resultados tan pronto como se dé la falta del primer periodo.
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1. Elkind-Hirsch, K; Goldzieher, JW; Gibbons, WE and Besch, PK. Obstetrics and Gynecology, 67(3): 450-453, 1986.
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OVULATIONS-SCHNELLTESTSTREIFEN

(LH) (URIN)
ZUR SELBSTDIAGNOSE

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

VERWENDUNGSZWECK

Der Ovulations-Schnellteststreifen (LH) (Urin) ist ein chromatographischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis des luteinisie-
rendem Hormons im menschlichen Urin (hLH), um den Nachweis des Eisprungs zu unterstiitzen. Das Ergebnis kann in Minuten
visuell abgelesen werden, um ein positives oder negatives Ergebnis fir den Eisprung anzuzeigen.

INHALTSUBERSICHT

Der Eisprung ist die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock. Die Eizelle wandert dann in die Eileiter, wo sie zur Befruchtung
bereit ist. Damit es zu einer Schwangerschaft kommen kann, muss die Eizelle innerhalb von 24 Stunden nach ihrer Freisetzung durch
Spermien befruchtet werden. Unmittelbar vor dem Eisprung produziert der Krper eine groBe Menge des humanen luteinisierendem
Hormons (hLH), das die Freisetzung einer reifen Eizelle aus dem Eierstock ausldst. Dieser ,hLH-Anstieg” findet normalerweise in
der Mitte des Menstruationszyklus statt." Der Ovulations-Schnellteststreifen (LH) (Urin) ist ein Komplettsystem, um den Zeitpunkt des
Eisprungs und folglich der fruchtbarsten Phase zu bestimmen. Wéhrend dieser fruchtbaren Phase ist eine Schwangerschaft am wahr-
scheinlichsten. Der Ovulations-Schnellteststreifen (LH) (Urin) erfasst den hLH-Anstieg im Urin, der bedeutet, dass wahrscheinlich in
den néchsten 24-36 Stunden ein Eisprung stattfinden wird. Wichtig: Der hLH-Anstieg und der Eisprung missen nicht unbedingt in
jedem Menstruationszyklus auftreten.

PRINZIP

Beim Ovulationstest (LH) handelt es sich um Lateral-Flow Schnell-immunassay (seitlicher Schnellflusstest) zum qualitativen Nach-
weis eines hLH-Anstiegs im Urin, der bedeutet, dass wahrscheinlich in den néachsten 24-36 Stunden ein Eisprung stattfinden wird.
Der Test verwendet eine Antikrperkombination, die auch einen monoklonalen hLH-Antikérper umfasst, um selektiv erhéhte hLH-
Werte nachzuweisen.

Die Urinprobe bewegt sich durch Kapillarkrafte seitlich auf dem Teststreifen vorwarts. Wenn hLH vorhanden ist, kommt es zu einer
immunologische Reaktion zwischen hLH und markierten Anti-hLH-Antikdrpern, die eine deutlich erkennbare rot Testlinie erzeugt. Ab-
hangig von der hLH-Konzentration ist die Testlinie heller oder dunkler. Andere markierte Antikrper erzeugen die Kontrolllinie. Diese
Reaktion dient als Nachweis fur den richtigen Gebrauch und die ordnungsgeméBe Funktion des Teststreifens. Diese Methode wird
Immunchromatographie bezeichnet.

PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG

¢ Bestimmung des optimalen Zeitpunkts zur Sammlung des Urins. Der Urin sollte immer zur gleichen Tageszeit gesammelt werden,
um die besten Testergebnisse erzielen zu kénnen. Einige Frauen haben festgestellt, dass der beste Zeitpunkt nach 12 Uhr Mittags
ist. Nicht den ersten Morgenurin sammeln.

 Flussigkeitszufuhr ungefahr 2 Stunden vor der Urinsammlung einschrénken.

e Datum, Zyklustag und Uhrzeit der Urinsammlung protokollieren. Siehe die TABELLE der TESTERGEBNISSE am Ende dieses
Beipackzettels.

¢ Fir jede Probensammlung einen neuen Sammelbehélter verwenden.

e Urin kann bei Raumtemperatur bis zu 8 Stunden und bei 2-8 °C bis zu 24 Stunden gelagert werden. Nicht einfrieren. Der Urin
sollte am selben Tag, an dem er gesammelt wurde, getestet werden, um das beste Ergebnis zu gewéhrleisten. Im Kiihlschrank
gelagerter Urin muss vor dem Testen Raumtemperatur haben. Den Behdlter nicht schitteln.

Bildes sich am Boden des Sammelbehélters ein Sediment, muss dieses sich ablagern.
Nur Urin von der Oberseite des Behélters verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen dieser Packungsbeilage, bevor der Test durchgeftihrt wird.

* Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden, welches auf dem Beutel der Verpackung aufgedruckt ist.
* Nicht verwenden, falls der Beutel gerissen oder beschédigt ist.

* An einem trockenen Ort bei 2-30 °C oder 36-86 °F lagern. Nicht einfrieren.

* AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

* Den Beutel erst kurz vor Beginn des Tests &ffnen.

e Zur In-Vitro-Diagnostik verwenden. Nicht einnehmen.

¢ Der verwendete Test kann im Hausmdll entsorgt werden.

¢ Nur zum einmaligen Gebrauch.

LAGERUNG
Der Testkit muss bei Temperaturen zwischen +2 und +30 °C bis zum Ablaufdatum gelagert werden. Der Folienbeutel muss bis un-
mittelbar vor Gebrauch geschlossen bleiben. Direkte Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit oder Hitze vermeiden.

MATERIALIEN
Bereitgestellte Materialien:
Bendtigte, aber nicht bereigestellte Materialien:

ANWEISUNGEN )
WANN SOLLTE MIT DER TESTDURCHFUHRUNG BEGONNEN WERDEN
Dieses Kit enthélt 5 Tests. Auf diese Weise kénnen Uber mehrere Tage Tests durchgefiihrt werden, um die fruchtbarste Phase heraus-

1. Teststreifen;
1. Probensammelbehélter;

2. Beipackzettel;
2. Timer

zufinden. Anhand der folgende Tabelle berechnen, wann mit dem Test begonnen werden soll.

1) Zuerst mussen Sie die Dauer des Menstruationszyklus bestimmen. Ihr Menstruationszyklus beginnt am 1. Tag der Menstrua-
tionsblutung und dauert bis zum letzten Tag vor Beginn der nachsten Periode.

2) Bestimmen Sie als Nachstes die Tage, die nach dem Testzeitraum vorausgezahlt werden miissen. In der nachstehenden Tabelle
ist in der ersten Zeile die Dauer des Menstruationszyklus in Tagen angegeben. In der zweiten Zeile kdnnen Sie die entsprechende
Zahl ablesen. Hierbei handelt es sich um die Tage nach Ihrer Periode, nach denen Sie mit dem Test beginnen missen.

3) Siehe nachstehendes Beispiel sowie Beispielkalender, um festzulegen, an welchem Tag sie mit dem Test beginnen miissen. Der
erste Morgenurin darf NICHT zum Nachweis des LH verwendet werden. Der Test sollte immer zur gleichen Tageszeit ausgefihrt
werden, um das beste Testergebnis zu erzielen. Vor dem Test sollten Sie etwa 2 Stunden vorher Ihre Flissigkeitszufuhr reduzieren.

Wann sollte mit der Testdurchfiihrung begonnen werden

Dauer des Menstruationszyklus | 21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30 |31 (32|33 |34 35|36 (37|38
Vorauszuzéhlende Tage 6 (6|7 |7|8|9]|10[11|12|13[14 (15|16 (17 |18| 19|20 |21

Beispiel: Im Normalfall betragt die Dauer meines Menstruationszyklus 28 Tage. Meine letzte Monatsblutung begann am 3. Laut
Tabelle ,Wann sollte mit der Testdurchfiihrung begonnen werden® muss ich 11 Tage ab dem 3. des Monats weiter zahlen. Wenn ich 11
Tage am Kalender weiter zéhlen, sehe ich, dass ich mit der Sammlung und dem Testen des Urins am 13. beginnen muss.

O Erster Tag der letzten Montagsblutung Beispielkalender

gvz‘vi:ttgl;rsct';fsuth(tﬂ)g mit dem So [ Mo | Di [ Mi [ Do [ Fr [ sa
1 2 [ ® | 4 5 6

7 8 9 0 | 1 | 12

14 [ 15 [ 16 | 17 | 18 | 19 | 20

21 [ 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27

28 29 30 31

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bestimmen Sie mit Hilfe der Tabelle ,Wann sollte mit der Testdurchflihrung begonnen werden“ den Tag des Testbeginns. Fir die Aus-

flhrung des Test ist ein Timer notwendig (nicht im Kit enthalten).

1. Der Test und die Urinprobe miissen vor der Testdurchfiihrung Raumtemperatur (15-30 °C) erreicht haben.

2. Vor dem Offnen des Beutels diesen auf Raumtemperatur bringen. Entnehmen Sie den Teststreifen aus dem versiegelten Beutel
und verwenden Sie ihn innerhalb einer Stunde.

3. Tauchen Sie den Test-Messstab mit den Pfeilen in Richtung Urinprobe fiir mindestens 10-15 Sekunden senkrecht in die Urinprobe
ein. Beim Eintauchen des Test-MeBstabes nicht tber die Maximallinie (MAX) auf dem TestmeBstab fahren. Siehe Abbildung unten.

4. Legen Sie den Teststreifen auf eine saubere, trockene, wasserabstoBende und flache Oberfléache, aktivieren Sie den Timer und
warten Sie, bis die farbige Linie(n) erscheint(en). Das Ergebnis kann nach 5 Minuten abgelesen werden. Das Ergebnis nicht spater
als 10 Minuten interpretieren. Der verwendete Test kann im Hausmidill entsorgt werden.

z 51 O 1 B 1 O - N A -

e o O O CR I

o p———— RAZE RALH RAARWEAAL

— 112 N 0 Y ) A )

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE - (BN R — (N [ G
(Bitte beachten Sie die Abbildung) Positiv Negativ Ungiiltig

POSITIV: Es sind zwei Linien sichtbar. Die Linie im Testlinienbereich (T) ist gleich oder dunkler als diejenige im Kontroll-
linienbereich (C). Dies zeigt einen mdglichen Einsprung in den nachsten 24-36 Stunden an.

NEGATIV: Es sind zwei Linie sichtbar, allerdings ist die Linie im Testlinienbereich (T) schwécher als die Linie im Kontroll-
linienbereich (C); oder es ist keine Linie im Testlinienbereich (T) sichtbar. Dies weist darauf hin, dass kein hLH-Anstieg nach-
gewiesen werden konnte.

UNGULTIG: Es erscheint keine Kontrolllinie. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahr-
scheinlichsten Griinde fur das Versagen der Kontrolllinie. Uberprifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem



neuen Teststreifen. Sollte das Problem weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich

an

Ihren Handler vor Ort.

EINSCHRANKUNGEN

1.

2.
3.
4.

5.

Fir den Selbsttest in der In-Vitro-Diagnostik

Der Test kann nicht als eine Form der Geburtenkontrolle verwendet werden.

Die Teststreifen kdnnen nicht wieder verwendet werden.

Die Testergebnisse sollten nicht durch Schmerzmittel, Antibiotika und andere géngige Medikamente beeinflusst werden. Medika-
mente, die hCG oder hLH enthalten, kénnen den Test beeinflussen und sollten wahrend der Verwendung des Ovulations-Schnell-
teststreifen (LH) (Urin) nicht eingenommen werden. Dariiber hinaus funktioniert der Test bei Schwangeren, Frauen in den Wech-
seljahren oder bei der Einnahme von Antibabypillen nicht ordnungsgemas.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1.
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F: Wann kann ich den Test machen?

Nachdem Sie anhand lhres monatlichen Zyklus den besten Tag fiir den Test festgelegt haben, kénnen Sie den Test jederzeit an
diesem Tag durchfiihren. Die Durchfiihrung des Tests mit Morgenurin wird nicht empfohlen, da er konzentriert ist und zu einem
falschen positiven Ergebnis filhren kann. Das Testen zwischen 10:00 Uhr und 20:00 Uhr ist ein guter Zeitrahmen, da viele Ein-
richtungen die Durchfihrung des Tests gegen 10:00 Uhr empfehlen. Filhren Sie den Test immer in etwa zur gleichen Zeit aus.
Reduzieren Sie lhre Flissigkeitszufuhr 2 Stunden vor dem Test
F: Kann ich den Ovulationstest (LH) verwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden?

: Nein, der Test kann nicht als eine Form der Geburtenkontrolle verwendet werden.

F: Wie zuverlassig ist der Ovulationstest (LH)?

: Eine klinische Bewertung wurde durchgefiihrt, indem die unter Verwendung des LH-Ovulationstests erhaltenen Ergebnisse mit

einem anderen im Handel erhaltlichen Urinmembran-LH-Test verglichen wurden. Die interne klinische Studie umfasste 300 Urin-
proben. Die Ergebnisse zeigten eine Exaktheitsquote von >99,9% und eine Empfindlichkeit von >99,9% bei einer Gesamtgenau-
igkeit von >99,9%.

F: Was, wenn keine Linie im Kontrollbereich erscheint?

: Erscheint nach 5 Minuten keine Linie im Kontrollbereich ist der Test ungiiltig. In diesem Fall miissen Sie den Test mit einem neuen

Teststreifen wiederholen. Sollte dieses Problem erneut auftreten, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.
F: Ich habe den Test mehrere Tage durchgefiihrt und keinen Anstieg festgestellt. Was soll ich tun?

: Da nicht jede Frau in der Mitte des Zyklus immer den Eisprung hat, kann es sein, dass Sie in den ersten sieben Testtagen den

hLH-Anstieg méglicherweise nicht nachweisen kénnen. Dies kénnte bedeuten, dass Sie noch keinen Eisprung haben und den
Test mit einem zusatzlichen LH-Test fortsetzen sollten.
F: Ich habe den Test 8 Tage oder ldnger durchgefiihrt und ich konnte keinen hLH-Anstieg erkennen. Was lauft falsch?

: Etwa 90% der Frauen mit regelmaBiger Monatsblutung und folglich regelméaBigem Eisprung werden im Zuge von 8 bis 10 Test-

tagen einen Anstieg feststellen. Sollte dies nicht der Fall sein, kénnte es sein, dass Sie dieses Monat keinen Eisprung hatten.
Sollten Sie diesen Monat einen kurzen Zyklus haben, ist es mdglich, dass Sie vor Beginn des Tests einen Eisprung hatten. Sollten
Sie diesen Monat einen langeren Zyklus haben, ist es mdglich, dass Sie noch keinen Eisprung hatten. Sie kdnnen entweder die
Testreihe fortsetzen oder im ndchsten Monat erneut testen. Machen Sie sich keine Sorgen; Es ist ganz normal, gelegentlich einen
kirzeren oder ldngeren Zyklus oder einen Zyklus ohne Eisprung zu haben.

Q: Ich habe den Ovulationstest drei Monate lang angewendet, und jeden Monat habe ich einen Anstieg gesehen und an
diesem Tag oder in dieser Nacht Geschlechtsverkehr gehabt. Ich bin bis jetzt noch nicht schwanger. Was lauft falsch?

1 Zunachst ist zu beachten, dass es auch bei gesunden Paaren viele Monate dauern kann, bis die Frau schwanger wird. Es gibt

viele Faktoren, die die Méglichkeit, schwanger zu werden, beeintréchtigen kdnnen, selbst wenn Sie wahrend lhrer fruchtbarsten
Tage Geschlechtsverkehr hatten. Sollte sich nach einigen Monaten noch ein Erfolg einstellen, sollten Sie einen Arzt konsultieren.
F: Was kénnte mein Testergebnis beeinflussen?

: Wenn Sie bereits schwanger sind, kirzlich schwanger waren oder bereits in den Wechseljahren sind, kann dies zu falschen

Ergebnissen flhren. Einige verschreibungspflichtige Medikamente wie Menotropine zur Injektion und Danazol kénnen die an-
gezeigten Ergebnisse beeinflussen. Bitte konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Fragen zu Wechselwirkungen mit verschreibungs-
pflichtigen Medikamenten haben.

F: Beeinflussen orale Verhiitungsmittel das Ergebnis?

: Nachdem Sie die Pille abgesetzt haben, kann Ihr Zyklus unregelmaBig sein und es kann einige Zeit dauern, bis er sich wieder

stabilisiert hat. Sie sollten abwarten, bis Sie zwei regelméBige Monatsblutungen hatten, bevor Sie mit dem Test starten.

. F: Da der Test meine fruchtbarste Phase nachweisen kann, wieso kann ich ihn nicht als Schwangerschaftsverhiitung

verwenden?

: Spermien kénnen bis zu 72 Stunden (iberleben, und dieser Test sagt Ihren hLH-Anstieg nur von 24 bis 36 Stunden im Voraus

voraus. Wenn Sie also Geschlechtsverkehr haben, bevor Sie den Anstieg nachweisen, kann das Ei trotzdem befruchtet werden.

. F: Wie empfindlich ist der Ovulationstest (LH)?
: Der Ovulationstest (LH) erkennt das humane luteinisierende Hormon (hLH) im Urin. Internationale Norm: 80/552. Die Zugabe von

FSH (1.000 mIU/ml), hCG (10.000 mIU/ml) und TSH (1.000 ulU/ml) zu negativen (0 mIU/ml hLH) und positiven (30 mIU/ml hLH)
Proben zeigte keine Kreuzreaktivitat .

. F: Beeinflussen Alkohol oder iibliche Medikamente den Test?

Nein, aber Sie sollten Ihren Arzt konsultieren, wenn Sie hormonelle Medikamente einnehmen. Auch die kirzliche Verwendung
oraler Verhltungsmittel bzw. Stillen oder Schwangerschaft kénnen die Testergebnisse beeinflussen.

. F: Wie lange bleiben die Linien sichtbar?

1

1

1

: Der Test sollte nach 3 Minuten abgelesen werden, um die besten Ergebnisse zu erzielen. Ein positives Ergebnis (d.h. ein Anstieg)
verschwindet niemals. Die farbige(n) Linie(n) kann (kénnen) dunkler werden und nach einigen Stunden kann ein farbiger Hinter-
grund erscheinen. Einige negative Ergebnisse kdnnen spéter aufgrund der Verdunstung von der Testlinie eine schwache zweite
Farblinie anzeigen. Daher sollten Sie die Ergebnisse nach 10 Minuten nicht mehr ablesen. Sobald Sie das Ergebnis abgelesen
haben, ist es empfehlenswert den Test zu entsorgen.

4. F: Ich verwende die Methode der Basaltemperatur-Messung (BBT). Ersetzt dieser Test die BBT-Methode?

: Der Ovulationstest (LH) ersetzt nicht die BBT-Methode. Die Anderung der Basaltemperatur zeigt vor allem an, dass der Eisprung
bereits stattgefunden hat. Der Ovulationstest (LH) zeigt hingegen an, dass der Eisprung bevorsteht.

5. F: Das Testergebnis war positiv und wahrend der fruchtbaren Tage hatte ich Geschlechtsverkehr, allerdings bin ich
nicht schwanger geworden. Was soll ich machen?

: Es gibt viele Faktoren, die Ihre Méglichkeit schwanger zu werden, beeinflussen kénnen. Bei gesunden Paaren kann es auch viele

Monate dauern, bis die Frau schwanger wird. Oftmals muss das Testkit 3-4 Monate verwendet werden, bevor es zu einer Schwan-

gerschaft kommt. Sollte es innerhalb von 3-4 Monaten nicht zu einer Schwangerschaft kommen, sollten Sie und |hr Partner einen

Arzt aufsuchen.

F: Das Testergebnis was positiv und ich hatte wahrend der fruchtbaren Tage Geschlechtsverkehr. Ich glaube schwanger

zu sein. Wie friih kann ich dies herausfinden?

: Der Schwangerschaftstest (nCG) kann Ergebnisse bereits am ersten Tag des Ausbleibens der Monatsblutung liefern.

*
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Verzeichnis der Symbole

Achtung: Anweisungen H Fiir einmaligen Gebrauch,
i ersteller h ’
(Warnungen) sorgfaltig lesen nicht wiederverwenden
Nur zum Gebrauch fir In-vitro-Diagnostika Erzeugniscode /ﬂ/ Temperaturgrenzwert
Nicht verwenden, wenn Gebrauchsanweisung
@ das Paket beschédigt ist Chargennummer I:Ii] beachten
In-vitro-Diagnostikum im Sinne der Richt- x
c E linie 98/79/CE 2 Ablaufdatum V Enthélt <n> Tests
Autorisierter Vertreter in der EG

GIMA 29125

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological
Development Area

Hangzhou - 310018, P.R. China

c €0123

el

Made in China
FLH-U101H
30°C
MedNet GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster
Germany
2°C

Eingefuhrt von:

Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

o] [i]

M29125-DE-Rev.1-11.25



TESTE DE OVULAGAO DA LH DE TIRA

(URINA)
PARA AUTODIAGNOSTICO

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

USO PREVISTO

O teste de ovulagao LH rapido de tira (urina) consiste num imunoensaio cromatografico rapido para a detegdo qualitativa da hormo-
na luteinizante humana (hLH) na urina, como um auxilio na dete¢@o da ovulagéo. O resultado pode ser lido visualmente dentro de
minutos, para indicar um resultado positivo ou negativo para a ovulagao.

SUMARIO

A ovulagao consiste na libertagdo de um dévulo do ovério. O 6vulo passa para a trompa de faldpio onde fica pronto para ser fecun-
dado. Para que uma gravidez ocorra, o 6vulo deve ser fecundado pelo espermatozoide 24 horas depois da sua libertagdo. Imedia-
tamente antes da ovulagao, o corpo produz uma grande quantidade de hormona luteinizante humana (hLH) que desencadeia a
libertag&o de um évulo maduro do ovério. Este pico da hLH normalmente ocorre a meio do ciclo menstrual.” O teste de ovulagéo LH
rapido de tira (urina) consiste num sistema completo para ajudar a prever o momento da ovulagéo e o pico da fertilidade. E durante
este periodo fértil que é mais provavel uma gravidez acontecer. O teste de ovulagao LH répido de tira (urina) deteta o pico de hLH na
urina, assinalando que é provavel que a ovulagao ocorra nas 24-36 horas seguintes. Importante: O pico de hLH e a ovulagao podem
n&o ocorrer em todos os ciclos menstruais.

PRINCIPIO

O teste de ovulagao da LH consiste num imunoensaio de fluxo lateral rapido para a dete¢ao qualitativa de picos de hLH na urina, as-
sinalando que é provavel que a ovulagao ocorra nas 24-36 horas seguintes. O teste utiliza uma combinagao de anticorpos incluindo
um anticorpo de hLH monoclonal, para detetar seletivamente niveis elevados de hLH.

A amostra de urina avanca lateralmente no teste, devido a forgas capilares. Na presenca de hLH, d4-se uma reagdo imunoldgica
entre a hLH e os anticorpos anti-hLH marcados, dando origem a uma distinta linha de teste vermelha. Dependendo da concentracao
de hLH, a linha de teste fica mais ténue ou mais carregada. Outros anticorpos marcados da linha de controlo. Esta reagéo serve
como comprovativo da utilizagdo adequada e do funcionamento da tira de teste. Este método é designado de imunocromatografia.

COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Determine o momento 6timo para a colheita da amostra. Para obter os melhores resultados, colha a urina aproximadamente a
mesma hora todos os dias. Algumas mulheres verificaram que a sua melhor amostra é depois do meio-dia. Nao colha a primeira
amostra de urina ao acordar.

¢ Reduza a ingestao de liquidos aproximadamente 2 horas antes da colheita de urina.

* Registe a data, o dia do ciclo e a hora da colheita de urina. Consulte a TABELA DOS RESULTADOS DO TESTE no final deste
folheto informativo.

» Utilize um copo de colheita de amostra novo para cada amostra.

* Aurina pode ser armazenada a temperatura ambiente até 8 horas ou a 2-8°C até 24 horas. Nao congele. Para obter os melhores
resultados, teste a urina no mesmo dia em que é colhida. Se arrefecida, deixe a urina atingir a temperatura ambiente antes de
testar. Nao agite o copo.

Caso se formem sedimentos no fundo do copo de colheita, permita que os sedimentos depositem.
Utilize apenas a urina da parte superior do copo.

PRECAUCOES

Leia todas as informacdes neste folheto informativo antes de realizar o teste.

* Na&o utilizar apés a data de validade indicada na saqueta de aluminio.

* Nao utilize se a saqueta estiver rasgada ou danificada.

* Guarde num local seco a 2-30°C ou 36-86°F. Nao congele.

* Mantenha fora do alcance das criangas.

¢ N&o abra a saqueta de aluminio de teste até estar pronta para comegar o teste.
 Utilizagdo apenas para diagnéstico in vitro. Nao devera ser administrado internamente.
* O teste utilizado pode ser eliminado como lixo doméstico comum.

¢ Apenas para uma Unica utilizagao.

ARMAZENAMENTO
O kit de teste deve ser armazenado a uma temperatura entre +2 e +30°C até a data de validade. A saqueta de aluminio deve ser
mantida fechada até imediatamente antes da utilizagao. Evite a exposigéo a luz solar direta, a humidade ou ao calor.

MATERIAIS
Materiais fornecidos:
Materiais necessarios, mas nao fornecidos:

INSTRUCOES

QUANDO COMEGAR O TESTE

Este kit contém 5 testes, permitindo-lhe testar varios dias para determinar o seu momento mais fértil. Calcule quando comegar a

testar usando a tabela abaixo.

1) Em primeiro lugar, determine o Comprimento do seu ciclo menstrual. O Comprimento do seu Ciclo Menstrual € o numero de dias
que vao desde o primeiro dia do seu periodo (hemorragia menstrual) até ao Ultimo dia antes do inicio do periodo seguinte.

2. Folheto informativo;
2. Temporizador

1. Tiras de teste;
1. Copo de colheita de amostras;

1

2) Em seguida, determine os Dias a Contar depois do periodo para comecar a testar. Determine o comprimento do ciclo menstrual
na primeira linha da tabela abaixo, e leia 0 nimero correspondente na segunda linha. Este é o nimero de dias apds o periodo
para comegar a testar.

3) Ver o Exemplo e o Calendario de Amostra abaixo, para determinar em que dia deve comecar a testar. A primeira urina da manha
NAO deve ser usada para testar a LH. Para os melhores resultados, deve testar aproximadamente & mesma hora todos os dias.
Deve diminuir a ingestao de liquidos aproximadamente 2 horas antes de comegar a testar.

Tabela Quando Comecar a Testar

Comprimento do Ciclo Menstrual 2122|2324 (25(26|27|28(29|30|31(32|33|34|35(|36|37]|38
Dias a Contar 6|6 |7 |7[8]9]|10]|11|12[13|14|15| 16|17 |18 19|20 |21

Exemplo: O meu ciclo dura normalmente 28 dias. O meu Ultimo periodo comegou no 3° dia. A “Tabela Quando Comegar a Testar”
mostra-lhe que deve contar 11 dias para a frente, a comegar do 3% Quando conto 11 dias para a frente no calendario, descubro que
irei colher e testar a minha urina a partir do dia 13°.

Calendario de amostra
D S T Q Q S S
1 2 ® 4 5 6
O Primeiro dia do Ultimo periodo 7 8 9 10 1 12
O Antes de testar com o teste de ovulagéo da LH 12 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

INDICAGCOES PARA UTILIZA(;AO

Determine o dia em que comegard a testar usando a “Tabela Quando Comecar a Testar’ E necessario um cronémetro para a reali-

zagdo do teste (ndo fornecido).

1. Permita que o teste e a amostra de urina atinjam a temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar o teste.

2. Coloque a saqueta a temperatura ambiente antes de a abrir. Retire a tira de teste da saqueta selada e use-a no espago de uma
hora.

3. Com as setas a apontar para a amostra de urina, mergulhe a tira de teste verticalmente na amostra de urina por pelo menos 10-15
segundos. Nao ultrapasse a linha maxima (MAX) na tira de teste ao mergulhar a tira. Veja a ilustragao abaixo.

4. Coloque a tira de teste numa superficie plana limpa, seca e ndo absorvente, ative o cronémetro e aguarde que a(s) linha(s) co-
lorida(s) aparegam. Leia o resultado passados 5 minutos. N&o interprete o resultado passados 10 minutos. O teste utilizado pode
ser eliminado como lixo doméstico comum.
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Positivo Negativo Invélido

LEITURA DOS RESULTADOS

(Consulte a ilustragéo)

POSITIVO: Sao visiveis duas linhas e a linha na Zona da Linha de Teste (T) é tdo ou mais carregada do que a linha na Zona
da Linha de Controlo (C). Isto indica que ird provavelmente ovular dentro de 24-36 horas.

NEGATIVO: Sao visiveis duas linhas, mas a linha na Zona da Linha de Teste (T) é mais ténue que a linha na Zona da Linha
de Controlo (C), ou nao existe nenhuma linha na Zona da Linha de Teste (T). Isto indica que n&o foi detetado nenhum pico de
hLH.



INVALIDO: A linha de controlo néo aparece. Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas s&o os moti-
vos mais provaveis para falha da linha de controlo. Releia o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir,
pare imediatamente de usar o kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

LIMITAGOES

1

Para autoteste em utilizagdo diagndstica in vitro

2. Este teste ndo podera ser utilizado como um método contracetivo.

3. Na&o reutilize as tiras

4. Os resultados do teste ndo serdo afetados por analgésicos, antibiéticos e outros medicamentos comuns. Medicamentos que
contenham hCG ou hLH podem afetar o teste e ndo devem ser tomados durante a utilizagdo do Teste de Ovulagdo da LH Ra-
pido de Tira (Urina). Além disso, o teste néo funcionara devidamente em mulheres gravidas, na menopausa ou a tomar a pilula
contracetiva.

5. Mantenha fora do alcance das criangas.

INFORMAGCOES EXTRA

1. P: Quando posso realizar o teste?

R: Depois de determinar qual o melhor dia para comecar a testar com base no seu ciclo menstrual, podendo testar a qualquer
altura desse dia. Nao é recomendavel testar com a primeira urina da manha, porque esta é concentrada e podera fornecer um
resultado falso positivo. O ideal é testar entre as 10h00 e as 20h00, e muitos médicos ER sugerem testar as 10h00. Devera testar
sensivelmente @ mesma hora todos os dias. Reduza a ingestao de liquidos nas 2 horas antes do teste

2. P:Posso usar o Teste de Ovulagao da LH para evitar uma gravidez?

R: Nao, o teste nao podera ser utilizado como um método contracetivo.

3. P:Qual afiabilidade do Teste de Ovulagdo da LH?

R: Foi levada a cabo uma avaliagdo clinica que comparou os resultados obtidos usando o Teste de Ovulagao da LH com outros
testes da LH de membrana de urina a venda no mercado. O ensaio clinico interno incluiu 300 amostras de urina. Os resultados
demonstraram uma especificidade >99,9% e uma sensibilidade >99,9%, com uma fiabilidade global de >99,9%.

4. P: E se nado aparecer nenhuma linha na Zona de Controlo?

R: Se nao aparecer nenhuma linha na Zona de Controlo ap6s 5 minutos, o resultado € invalido e devera repetir o teste com um novo
teste. Se o problema persistir, contacte o fabricante.

5. P: Testei durante varios dias e nao obtive um pico. O que fago?

R: Uma vez que nem todas as mulheres ovulam a meio do ciclo, podera néo detetar o pico de hLH nos primeiros sete dias de teste.
Isto pode significar que ainda nao ovulou e devera continuar a testar com um teste de LH adicional.

6. P: Testei durante 8 ou mais dias e continuo a nao ver nenhum pico de hLH, o que se passa de errado?

R: Cerca de 90% das mulheres ovulatérias com ciclos regulares observarao o respetivo pico durante 8-10 dias de teste. Se isso
nao acontecer, pode significar que néo ovulou este més. Se estiver a ter um ciclo curto este més, é possivel que tenha ovulado
antes de ter comegado a testar. Se estiver a ter um ciclo longo este més, podera ainda nao ter ovulado. Pode continuar a testar
ou testar novamente no préximo més. Nao se preocupe; é normal ter-se ocasionalmente um ciclo curto ou longo, ou ter um ciclo
em que nao haja ovulagao.

7. P:Usei o teste de ovulagao durante trés meses e todos os meses observei o pico e tive relagées sexuais nesse dia ou
noite. Ainda ndo engravidei. O que se passa de errado?

R: Em primeiro lugar, é importante relembrar que demora varios meses aos casais saudaveis, normais a engravidar. Existem muitos
fatores que podem afetar a sua capacidade de engravidar, mesmo se estiver a ter relages sexuais durante os seus dias mais
férteis. Se passados varios meses continuar sem engravidar, consulte o seu médico ou profissional de saude.

8. P: 0O que podera interferir com os resultados do teste?

R: Se ja estiver gravida, se tiver estado recentemente gravida, ou se tiver chegado a menopausa, podera obter um resultado en-
ganoso. Alguns medicamentos, tais como as menotropinas para injecdo e o Danazol poderao afetar os resultados observados.
Consulte o seu médico se tiver quaisquer questdes sobre interagbes medicamentosas.

9. P: Os contracetivos orais afetam o resultado?

R: Ao deixar de usar a pilula, o seu ciclo pode tornar-se irregular e demorar algum tempo a estabilizar novamente. Podera preferir
aguardar até ter dois periodos normais antes de comegar a utilizar o Teste.

10. P: Se o Teste é capaz de determinar o meu periodo mais fértil, porque nao o posso usar como método contracetivo?

R: Os espermatozoides sdo capazes de sobreviver até 72 horas, e este teste s6 prevé o seu pico de hLH com uma antecedéncia de
até 24 a 36 horas. Por conseguinte, se tiver relagdes sexuais antes de observar o pico, o 6vulo poderéa continuar a ser fecundado.

11. P: Qual é a sensibilidade do Teste de Ovulagao da LH?

R: O Teste de Ovulagdo da LH deteta a hormona luteinizante humana (hLH) na urina com o cédigo: 80/552. A adicao de FSH (1,000
mlU/mL), hCG (10,000 mlU/mL) e TSH (1,000 plU/mL) a amostras negativas (0 mlU/mL hLH) e positivas (30mIU/mL hLH) de-
monstrou ndo apresentar reatividade cruzada.

12. P: O élcool e os medicamentos comuns afetam o teste?

R: Nao, mas devera consultar 0 seu médico se estiver a tomar qualquer medicamento hormonal. Além disso, a utilizag&o recente de
contracetivos orais, a amamentagdo ou uma gravidez podem afetar os resultados do teste.

13. P: Durante quanto tempo permanecem visiveis as linhas?

R: O teste devera ser lido dentro de 3 minutos para obter os melhores resultados. Um resultado positivo (pico) nunca desaparece.
A(s) linha(s) colorida(s) podem ficar mais escura(s) e podera ser visivel um fundo tingido apés varias horas. Alguns resultados
negativos podem mais tarde apresentar uma segunda linha colorida esbatida, devido a evaporagéo da linha de teste. Por conse-
guinte, nao devera ler os resultados apés 10 minutos; elimine o teste quando tiver lido o resultado.

14. P: Ando a utilizar o método de temperatura basal do corpo (TBC). Este teste substitui a TBC?

R: O Teste de Ovulagédo da LH néo substitui o método da TBC. A alteragdo na temperatura basal do corpo indica primariamente que

a ovulagao ja ocorreu. O Teste de Ovulagdo da LH indica que a ovulag&o esté prestes a ocorrer.

15. P: Obtive um teste positivo e tive relagdes sexuais durante estes dias férteis mas ainda nao engravidei. O que devo
fazer?

R: Existem muitos fatores que podem afetar a sua capacidade de engravidar. demora varios meses aos casais sauddaveis, normais
a engravidar, e € comum ter de utilizar o kit de teste durante 3-4 meses antes de ficar gravida. Se ndo conseguir engravidar apés
3-4 meses, vocé e o seu parceiro deverdo consultar o médico.

16. P: Obtive um teste positivo e tive relagcdes sexuais durante estes dias férteis. Penso que poderei estar gravida. Quando
conseguirei saber?

R: O Teste de Gravidez da HCG é capaz de fornecer resultados no primeiro dia do seu periodo em falta.

BIBLIOGRAFIA
1. Elkind-Hirsch, K; Goldzieher, JW; Gibbons, WE and Besch, PK. Obstetrics and Gynecology, 67(3): 450-453, 1986.
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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 obecnos$ci hLH zachodzi reakcja immunologiczna miedzy hLH
a znakowanymi przeciwciatami anty-hLH, prowadzaca do pojawienia sig wyraznej czerwonej linii testowej. W zaleznosci od stezenia
hLH, linia testu staje si¢ 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.

e Ograniczy¢ przyjmowanie ptyndw okoto 2 godziny przed pobraniem prébki. ;

e Zapisa¢ date, dzien cyklu oraz godzine pobrania prébki 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 dotgczong 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¢ odpowiadajacy 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|6 7|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 si¢ 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 doprowadzic 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
przeciggu 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 interpretowa¢ 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.

BIBLIOGRAFIA
1. Elkind-Hirsch, K; Goldzieher, JW; Gibbons, WE and Besch, PK. Obstetrics and Gynecology, 67(3): 450-453, 1986.
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FPHFOPO TEZT QOPPHZ=IAZ LH ME

AOKIMAZTIKH TAINIA (OYPQN)
FIA AYTOAIATNQEH

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

MPOBAEINOMENH XPHZH

To 'pAyopo Teot Qoppnéiag LH pe AokipaoTikr Tavia (OUpwv) gival pia Taxeio XpwpaToypagik avooofiohoyikr ¢€Taan yia Tnv
TIOIOTIKA avixveuan Tng avBpwmivng wxpivotpdmou oppoévng (hLH) ata olpa pe okomé Tnv avixveuon Tng woppnéiag. Mmopeite va
diapdoete 10 anotéAeopa péoa o€ Aiya AemTd Kal va £XETE £va BETIKG f apvnTIKG amoTEAEOpA yia TNV woppngia.

ZYNOIITIKH MNMEPIFPA®H

H woppnéia eival n ameAeuBépwan evog wapiou amd TNV wobrkn. To waplo émeita mepvd oTn adAmyya 6mou eival AoV £ToINO va
yoviporoin®ei. MNa va undpgel eykupoauvn, 1o wdplo Ba mpémel va yovigoroindei and 1o oméppa eviog 24 wpwv amoé TNV omeAeuBE-
pwor) Tou. Agéowg TpIv ammd TNV woppnéia, To owpa mapdyel peydAn moodtnta avBpwmivng wypivotpoémou opudvng (hLH) n omoia
TPOKAAEi TNV ameAeuBépwon £vag WpIHou wapiou amd TNV wobnkn. Auth n «ekTd¢euon hLH» ouviBwg ekdnAwveTtal oTa péoa aTou
€upnvou kukhou.! To Ipriyopo TeaT Qoppnéiag LH pe AokipaoTiki Tavia (OUpwv) gival éva TApeg auoTnua mou BonBd otnv mpd-
BAewn Tou xpdvou TNG woppngiag Kai TNG KopUewang TNG yoviuoetnTag. Eival akpiBwg katd n didpKeia autou Tou YOVIPHOU XpOvou
TIoU N eyKupooUvn gival mBavoTepo va oupBei. To I'pryopo Teat Qoppnéiag LH pe AokipaoTiki Taivia (OUpwv) avixvelel Tnv alénon
G hLH oTa oUpa, emonuaivovtag 611 n woppnégia eival mavoé va oupBei péoa oTig emodpeveg 24-36 Wpeg. Znuavtikd: H atgnon tng
hLH ka1 n woppn&ia pmopei va pn oupfaivouv g€ GAoUg Toug EUPNVOUG KUKAOUG.

APXH AEITOYPIIAZ

To Teat Qoppnéiag LH eival pia ypriyopn avoooBioAoyikr e6ETacn TAEUPIKAG POAG VIO TNV TIOIOTIKN avixveuon Tng augnong g hLH
aTa oupa, EManpaivovtag 6T N woppnéia eival mBavé va cupPei péoa oTig emdpeveg 24-36 wpes. To TEGT XpNOIYOTOIEl évav ouvou-
aopd avTIOWUGTWY oupTEPIAAPBavoU£VOU EVOG HOVOKAWVIKOU avTiIowpaTtog hLH yia Tnv eMAEKTIKA avixveuan au§nuévwy emmédwy
hLH.

To deiypa Twv OUPWV KIVEITAI TIPOG Ta EPTTPOG TIAEUPIKG ECQITIAG TwV TPIXOEIBWY duvapewy. YTd Tnv mapouacia Tng hLH exTeAeital
pia avoooAoyikf avTidpaon petagy hLH kar emonpacpévwy avti-hLH avTiowpdTwy odnywvtag og pia §EXwPIOTr KOKKIVN YPOPURA
e¢éraong. Avaloya pe tn ouykévipwan hLH, n ypaupr egétaong €ivai eite o avoikTr| &iTe o okoUuprn. AAa EMONUACHEVA QVTIOW-
para amd T ypappr eAéyxou. H avtidpaan xpnoipetel wg amddeign yia Tn cwaoTh Xpron kai Asitoupyia Tng Taiviag ¢étaong. AutAq n
u€6000G OVOUGZETAI AVOTOXPWHATOYPaPIa.

Z'YA/\OI' H KAI TIPOETOIMAZIA AEIFMATOX
KaBopioTe TNV kataAAnAdTEPN Wpa yia TN cuAoyA Twv oUpwv. MNa kaAlTepa amoTeAéopaTa, CUAAEYETE Ta oUpa TiEPITTOU TnV idial
wpa KABe nuépa. Mepikég yuvaikeg £xouv avakaAlyel 6T To KaAUTePo Seiypa AapBaveral Petd Tig 12 1o yeanuépl. Mn oulAéyeTe
TO TIPWTO deiypa oUpwY aUECWS PETA TO {Umvnpa.

*  MeiwaTe TNV TPOGANYN UYPWV TEPITIOU 2 WPES TIPIV TN GUANOYHA TwV oUpwV.

e KataypayTte TNV nuepopnvia, TNV nuépa tou KUKAOU Kal TNV wpa guhloyng Twv oUpwv. Atite Tov MINAKA ANOTEAEZMATQN
TEZT oTo 1€A0g auToU Tou £vBETOU OUOKEUATiag.

e XpnaipomoinaTte éva Kaivouplo doxeio auhhoyrg OeiypaTog yia Kabe deiypa.

e Ta oUpa pmopoUlv va amoBnkeutolv o€ Bepuokpacia dwuatiou yia £wg 8 wpeg f aToug 2-8°C yia €wg 24 wpeg. Mnv To kaTayu-
XETE. MNa KaAOTEPa amoTeAéopaTa, eGeTAOTE Ta oUpa TNV idIa Nuépa Tou Ta GUAAEyeTe. EGv Ta oUpa eival o€ wugn, agAoTe Ta va
@Ta00uV ot Beppokpaaia dwpartiou TpIv TNV e¢€Taon. Mnv avakiveite To doxeio.

Edv éxel oxnuaTioTei i¢npa oT1o KATW PéPOG Tou doxeiou TUANOYAG, APATTE TO ignua va KaTakabioel.
XpnaipomoiaTe Yévo oUpa amé 1o Mavw PEPOG TOU DOXEIOU.

MPO®YNAZEIX

AloBaoTe 6AeG TIG TANPOPOPIEG TTOU TIEPIEXOVTAI O€ AUTO TO EVOETO CUOKEUATIOG TTPOTOU EKTEAECETE TO TEOT.

* Mnv 10 Xpnoiyomoleite €av Exel MapEABEI N nuepopnvia ARgng mou avaypdgeral emavw aTov @AakeAo amd aloupivio.
¢ Mnv TO XPNOIYOTIOIEITE EGV O PAKEAOG Eival TXITUEVOG 1) KATEOTPAUUEVOG.

* AnoBnkeloTe o€ §npd pépog o€ Beppokpaaia 2-30°C 1| 36-86°F. Mnv To KaTawUxETE.

e ®uAagTe TO pakpId amé TaidId.

*  Mnv avoiyeTe Tov GAOUIVEVIO PAKEAO UE TO TET TTAPG POVO BTAV EIOTE ETOIPEG VA KAVETE TO TEDT.

* [a in vitro S1ayvwaTiKA Xpron. Na pun AapBaveral EcwTePIKA.

*  MrmopeiTe va amoppPIYeTE TO XPNOIPOTIOINUEVO TEOT padi PE Ta KOIVA OIKIOKG amoppipparTa.

* ATIOKAEIOTIKG pI0G XPAONG.

AlTOOHKEYXH
To KIT TOU TEOT TPETEl va amoBnkeUeTal o€ Beppokpaoieg peTagu +2 kal +30°C péxpl TNV nuepopnvia Angng. O aloupivéviog GakeAog
Tipémel va diatnpeital KAEIOTOG Kal va ToV avOiYETE auEowS TIPIV amé Tn Xprion. AmoguyeTe TNV €KBeon oTo Auedo NAIAKS Qwg, OTNV
uypaaia fj atn ZéoTn.

YAIKA
YAIKG TTOU TTapéXovTal:
YAIkd TTOU aTrauToUvTal aAAd SeV TTapEXOVTAL:

1. AokipaoTikég Tavieg,
1. ZuMékTeg Seiypartog,

2.’EvBeT0 ouokeuaaoiag,
2. XpovodIakomTng

OAHTIEX

XPONOZ ENAP=HZ TOY TEZT

AuTO TO KIT TIEPIEXEI 5 TEDT, EMTPEMOVIAG 0AG VO KAVETE TO TEOT €M APKETEG NUEPEG WOTE VO EVTOTTIOETE TTOIOG €IVl O TIIO YOVIUOG

XpPOvog oag. YrohoyioTe TOTE va EEKIVAOETE TO TEOT Pe BAaN TOV MOPAKATW TTivaKa.

1) Apxikd, mpoadiopioTe Tn Aidpkeia Tou ‘Eppnvou KikAou. H Aidpkeia Tou ‘Eppnvou KikAou oag gival o apiBuég Twy npepwy amd Ty
TIPWTN NpEPa TNG TIEPIGAOU 0ag (epunvoppuaia) péxpl TNV TeAeuTaia nuépa mPoToU §eKIVATE! N EMOPEVN TTEPIODOG.

2) ‘Emeita, umoloyioTe Tig Huépeg Trou Ba AkoAouBroouv petd Tnv mepiodo yia va EekivioeTe To TeoT. EvTomioTe Tn didpkela Tou
€punvou KUKAOU GTNV TTPWTN YPAUKA Tou TapakdTtw mivaka kal SIaBAcTe Tov avTioTolxo apiBpd otn deutepn ypappn. Autdg gival
0 apIBPOG TWV NUEPWY PETE TNV TIEPIODO 0AG YIA VO §EKIVAOETE TO TEOT.

3) Aceite To Mapaderypa kai To Agiypa Huepohoyiou mapakdTw yia va TpoadlopioeTe mola nuépa Ba mpémel va EekivioeTe To TeoT. Ta
mpwra mpwivd oupa AEN mpémnel va xpnaipomolotvTal 6tav yivetal TeoT yia LH. Ta kaAUtepa anmoteAéoparta, Ba mpémel va KAveTe
TO TEOT TEPITIOU TNV idIa Wpa KABE NuéPa. Oa TIPETEN VA PEIWVETE TNV TTPOGANYN UYPWV TIEPITIOU 2 WPEG TIPIV TNV EKTEAEDT TOU TEDT.

Y BN NE T KORREG T0U TEOT [ o1 [0 [23 [ 24 [ 25 [26 [ 27 [28 [29 |30 [ 3132|3334 [35 [ 3637 38
Huépeg mou Ba AkoAouBricouv 66|77 (8|9 |10(11|12|13|14|15(16[17|18|19|20 |21

Napaderypa: H ouvnBéoTepn didpkela Tou KUKAOU pou gival 28 nuépeg. H TeAeuTaia mepiodog pou Eekivnaoe aTig 3 Tou pnvog. ZUpew-
va pe Tov «[Mivaka Xpévou ‘Evapéng Tou TeoT» Ba peTpiow 11 nuépeg ekivwvtag amé Tig 3 Tou pnveg. Agou petpriow 11 nuépeg aTo
nUePOASYIo evtomidw 6Tl N NUEPa KaTd TV omoia Ba GUMEEW Ta oUpa kal Ba K&vw To TEOT gival aTIg 13 Tou Pnvog.

Aciypa HuepoAoyiou
0 Mo ) Neutai 5 S M T w T F S
0 EVaptn ETEROG 00 TE0T 2 [® [ 45 [
xpnoiponolwvrag 1o Teat Qoppnéiag LH 7 8 9 10 1 12
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

OAHlIEX XPHXHX
MpoodiopioTe TNV NuéPa KaTé TNV omoia Ba {ekiviaeTe To TeaT pe Baan Tov «[ivaka Xpoévou Evapgng Tou TeaT». Amaiteital n xprRon
XPOVOUETPOU YIO TNV EKTEAEDT TOU TEOT (DEV TIAPEKETAN).

1. AQrOTE TO TEOT Kall TO BEiyHA TV 0UpWV va PTacouv ot Beppokpaaia dwuartiou (15-30°C) piv TNV eKTEAEON TOU TEOT.

2. ®épte TN oUOKEUOOia o€ Beppokpacia dwpaTiou TPOTOU TNV avoiteTe. BydATe Tn dOKIPAGTIKN Talvia TOU TEOT Péoa amd Tov oQpa-
YIOUEVO QAKENO KOl XPNOIHOTIOINOTE TNV EVTOG HiAg WPaG.

3. Me 1a BéAn oTpappéva mpog To deiypa Twv oupwy, BuBioTe Tn SOKIPACTIK Tavia KABeTa 0To deiypa Twv 0UpwV yia TOUAdXIOTOV
10-15 deutepoAenTa. Mnv Eemepvare Tn péyiotn ypappr (MAX) mavw oTn SOKIPACTIKA Taivia 6Tav Tn BuBideTe. AgiTe TNV MAPOKATW
eIKéva.

4. TomoBeTAOTE TN DOKIPACTIKA TaIVi TOU TEOT MAvVW O€ pia KaBapr), OTEYVA, Un amoppo@nTiKA emimedn em@avela, SEKIVAOTE TO
XPOVOUETPO KOl TIEPIUEVETE PEXPI VO EPPAVIOTET N XPWHATIOTH Ypapun (A o1 ypaupEg). AloBaoTe To amoTéAeapa PeT amé 5 AemTa.
Mnv epunvelete 1o anotéAeopa petd amd 10 AemTd. MmopeiTte va amoppiyeTe TO XPNOIUOTIOINUEVO TEOT Hadi PE TA KOIVA OIKIOKA
amoppippaTa.
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ANAINQZH TON AINTOTEAEZEMATQN
(AvaTpégre oTnV €1k6Va)

OETIKO: Epgavilovtal 800 ypapuég Kal N ypapun oTnv meploxn Tng Ypappng egéraang (T) eivai iSia 1 o akoupn amoé Tn
ypaupn otnv mepioxn Tng ypappng eAéyxou (C). Auté umodnAwvel mbavr) woppniia oe 24-36 WpEG.



APNHTIKO: Epgavifovral 800 ypappég, aAAd n ypappr oTnv meploxn TnG ypaupng e§éraong (T) €ival o avoikTh a1ro Tn
ypapun otnv TeEpIoxn TnG ypapung eAéyxou (C), i dev uTTapXEl Kapia ypOaupn TNV TEPIOXN TNG YPOUMNAG e&€Taong (T). Autod
umodnAwvel 6Tl dev eviomioTnke avgnon Tng hLH.

AKYPO: H ypapun eAéyxou dev epgavietar. O avemapknig dykog deiyparog A ol ea@aApéveg diadikaaieg eival ol mOavoTepeg arTieg
yia TNV amoTuyia EUPAvIONG TNG YPOHKNG eAéyxou. EmavetetdaTe Tn Siadikaoia Kal eMavaAdBeTe TO TEOT XPNOIUOTIOIVTAG VO VEO
T€0T. EQV 1O POPANpQA €MPEVEL, BIAKOWTE AUECWG TN XPAON TOU TECT KAl EMMIKOIVWVIGTE PE TOV TOTIKG 0OG TTPOUNBEUTH.

TMEPIOPIZMOI

1. Mévo yia in vitro diayvwoTIKA Xprion

2. To Te0T QUTO BeV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI WG PHECO EAEYXOU TWV YEVVAOEWV.

3. Mnv emavaypnoIpOmOIETE TIG OKIUACTIKEG TAIVIEG TOU TEDT

4. Ta anoteAéopaTa Twv TEOT eV TIPEMEI va eMNpedovTal and mauaimova, avTiBIoTIKG Kal GAAa koivd gdppaka. Pdppaka mou mepi-
éxouv hCG 1| hLH pmopei va emnpedoouv 1o TeaT Kal dev mpémel va AapBavovtal katd Tn Sidpkeia Tng Xpriong Tou Mpriyopou TeoT
Qoppngiag LH pe AokipaaTikr Tavia (OUpwv). EmmAéov, 1o 10T Sev Ba dWOEl CWOTA OMOTEAETHATA €8V N YUVaiKa €ival £yKUOg,
oTnv ggpnvénauon ) AapBavel avTioUMNIITIKG Xdmia.

5. ®uAagTe To pakpId amé maidid.

MPOXOETEZX IN\HPO®OPIEX

1. E:Mo6te pmopw va TPAyHATOTIOINOW TO TECT;

A: AgoU mpoodiopioeTe TNV KAAUTEPN NUEPQ YIO VA EEKIVATETE TO TEOT PE BACN TOV pnviaio KUKAO 0OG, UTTOPEITE Va TTPAYUATOTIOINOE-
TE TO TEOT OMOIABATIOTE WP TNG CUYKEKPIPEVNG NUEPOAG. AEV CUVIOTATAI N EKTEAEDT) TOU TEOT UE TO TIPWTA TIPWIVG 0Upa BIOTI €ival
OGUPTIUKVWUEVA Kal EVOEXETAI va dWaouV 0@aApévo BeTIKG amoTéAeapa. H mpaypatomnoinon Tou TeaT petagy 10:00 m.u. kai 8:00
Y.J. €ival yevIKa €va KaAS xpovikd mAaialo, pe moAAoUG €181KoUG va TTPoTeivouv wg kataAAnAdTepn wpa Tig 10:00 m.p. Mpaypato-
TOINOTE TO TEOT MAVW KATW TNV id1a Wpa KABe Nuépa. MeIwoTe TNV TPOGANYN UYPWYV 2 WPEG TIPIV TNV EKTEAEOT TOU TECT
E: MTropw va xpnoipomoinow 1o TeoT Qoppnsiag LH yia va ammo@iyw Tnv eykupoolvn;

: Ox1, To TEOT deV TIPEMEI VA XPNOIPOTIOIEITAI WG PECO EAEYXOU TWV YEVVAOEWV.

E: Méoo akpifég gival To TeoT Qoppnsiag LH;

: AievepynriBnke KAIVIKR agloAdynon ouykpivovTtag Ta amoteAéopata mou eEAj@Bnoav pe Tn xpron Tou TeaT Qoppnéiag LH pe pia dAAn
epmopikd diabéoiun egétaon LH pepBpdvng olpwv. H eowtepikr) KAIVIKA Sokiuf mepieAdupave 300 deiypata oUpwv. Ta amoTeAé-
oupata amédeigav TPoadlopIoTIKOTNTA >99.9% Kai euaioBnaia >99.9% pe ouvoAikr akpieia >99.9%.

E: Ti yivetau edv Sev epavioTei kapia ypapuni otnv Mepioxn Tng MFpaupng EAéyxou;

: Edv dev eppavioTei kapia ypapun otnv Mepioxn 1ng Mpapuig EAéyxou UoTepa amd 5 AemTd, To amotéAeopa gival dkupo Kai Ba mpé-
el va emavaAdBete Tn diadikagia Pe Eva vEO TEOT. L€ TIEPITITWON TTOU TO TIPORANUA EMPEVEI, EMKOIVWVHAOTE PE TOV KATAOKEUAOTH.
E: NpaypaTtotroinoa 1o TEOT €TTi OPKETEG NUEPEG Kai Sev €ida augnon Tng hLH. Ti wpémel va kdvw;

: Aedopévou 6T OAeG 01 yuvaikeg dev Exouv AvTa woppngia oTa péoa Tou KUKAOU, evOEXETal va Pnv eviomioeTe augnan tng hLH
KaT8 TIG TIPWTEG EMTA NUEPEG EKTEAEONG TOU TEOT. AUTO pmopei va onpaivel 6Tl dev €xeTe akdun woppndia kai 6t Ba mpémer va
OUVEXIOETE VO TIPAYUOTOTIOIEITE TO TEDT PE €va TTPOaBeTO TEOT LH.

E: NpaypaTtotroinca 1o TeOT £1Ti 8 NUéEPES 1 KAl TTEPIGOOTEPO AAAG akOpn Bev gida augnan Tng hLH, 11 éxel el AdBog;

: Mepimou 10 90% TwV yuvaikwy og woppngia pe Kavovikoug KukAoug Ba douv atgnon Tng LH katd tn didpkeia Twv 8—10 nuepwv
ekTéAeang Tou TeoT. EAQv Sev Oeite algnaon, pmopei va onuaivel 8Tl Oev €ixate woppngia Tov cuykekpipévo prva. Edv eixare ov-
VTOpO KUKAO auTdv Tov prva, gival mBavo va gixate woppngia mpoToU EEKIVATETE TNV EKTEAEON TOU TEOT. EAv €xeTe HokpU KUKAO
QUTOV TOV Prva, PUTTOPEi va pnv €XETe akdun woppnéia. MmopeiTe va guvexioeTe va eKTEAEITE TO TEDT i} va EKTEAEOETE VA TEDT TOV
enépevo pfva. Mnv avnouxeite, dIOTI €ival QUTIOAOYIKO VO EXETE TIEPIOTACIAKE OUVTOHO 1 HOKPU KUKAO, A va EXETE évav KUKAO
Xwpig woppngia.

7. E: Xpnoiyotroinoa To TEGT woppnsiag yia TpEIg uAveG, kabe pAava gixa avgnon tng hLH kai Apba o€ ouvoucia ekeivn TRV

nuépa  vixTa. Qotéoo, dev eipal akopa éykuog. Ti TAyE oTpafd;

A: ApxIika, gival onpavTikd va BupdoTe 6T akOpn Kal GuUaIoAoyIkd, uyif {euydpla umopei va XpelaaTolv TOANOUG UAVEG PEXPI N
yuvaika va Peivel Eykuog. Ymapxouv TToAAOI TapdyovTeg TTOU UTTOPET va eMNPEACOUV T SuvaTdTNTa va PEIVETE EYKUOG aKOUn Kal
av £pBeTe € UVOUDIa KATA TIG TTO YOVIUEG NUEPEG aag. EQv UaTepa amd apkeToUg prveg dev €xel onpeiwBei emTuyia, oupBou-
AeuTEITE TOV YIOTPO OAG.

8. E: Ti&ival autéd TTou PTropEi va eTTNPEAOEl TO ATTOTEAETHA TOU TEOT;

A: edv gioTe NON €yKUOG, EGvV NOAOTAV TPOCPATA EYKUOG ) EAV £XETE PTATEI OTNV EPYUNVOTIAUCT TO OMTOTEAETHA TTOU APBAVETE pTTo-
pei va gival mapamhavnTiké. Opiopéva ouvTayoypa@oUPEVa GAPHOKA, OTIWG Ol EVECIUEG EPUNVOTIAUCIOKEG YOVOSOTPOTIVES Kal N
SavaloAn pmopei va emnpedoouy Ta amoTeAéTpaTa. ZUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO 0OG £AV £XETE ATTOPIEG OXETIKA PE aAANAemdpdaoelg
HE OUVTAYOYPAPOUHEVD PEPUOKA.

9. E: Ta o1 Tou oTOHATOG XOPNYOUUEVA aVTIGUAANTITIKA XATTIA ETTNPEAJOUV TO ATTOTEAECHQ;

A: Otav xpnoipomoleiTe To XA 0 KUKAOG 0ag PTOPEi va amoppuBpIoTE Kal EVOEXETAI VO XPEIOOTEN KATTOI0 DIGOTNHA PEXP! VO OTABE-
poroinBei &avd. KaAo eival va mepipéveTe £wg Tou €XeTe SUO KAVOVIKEG TIEPIOOOUG TTPOTOU EEKIVATETE TN XPHON TOU TEOT.

10. E: EQv TO TEOT UTTOPEi VO TTPOGSI0PITEI TNV TTIO YOVIHN WPA POV, YIOTi SEV HTTOPW VA TO XPNOIHOTTOINCW Yia avTiIcUAANYN;

A: To oméppa pmopei va emBILOE! PEXPI KAl 72 WPEG, KAl auTd To TeOT mpoPAEmel Tnv augnon Tng hLH oag pévo éwg 24 pe 36 wpeg
vwpiTtepa. Emopévwg, v €pBeTe o€ guvouaia TPoToU eviomioeTe TNV augnan g LH oag, To wdpio pmopei akéua va yovipyomoinOei.

11. E: Méoo evaiodnto eival To TeoT Qoppnsiag LH;

A: To Teot Qoppnéiag LH evromiel Tnv avBpwmvn wxpivotpdmo opuévn (hLH) ota odpa o€ ouykevipwaoelg Twv 30mIU/mL A upnAsd-
Tepa. O BabpovopnTAg Tumikou eAéyxou xpnaipomolei Twv kwdiké NIBSC tou M.0.Y.: 80/552. H mpoabrkn FSH (1,000 mIU/mL),
hCG (10,000 mlU/mL), kai TSH (1,000 plU/mL) o€ apvntikd (0 mIU/mL hLH) kai BeTiké (30mIU/mL hLH) deiyuata dev €deigav
SiaoTaupoUpevn avTIdPacTIKATNTA.
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12. E: To aAKkoOA Kai Ta KOIVA PAPHOKA ETTNPEAJOUV TO TEOT;

A: Oy, oA\ Ba mpémel va oUPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO OOG O€ TEPITTTWON TTOU AAUBAVETE OPHOVIKF) PAPHOKEUTIKA aywyn. Emiong,
nPAoPATN AVTICUAANTITIKA XPrion Xopnyoupevn amd Tou oTépaTog, BnAacpog fi eyKUPOOUVN PTTIOPET VO ETTNPEGCOUV TO AMTOTEAE-
OpATA TWV TEOT.

13. E: Mo méon wpa ol YPOUPES TTAPAPEVOUV OPATEG;

A: Oa mpémel va dIOBACETE TO TEOT £VTOG 3 AeTTTWV YIa KaAUTepa amoteAéopata. Eav 1o amotéheopa eival BeTiko (avgnon Tng LH),
Oev Ba eGagaviaTei kaBoAou. H xpwpaTiaTr) ypappn (1 ol ypapp£g) HTOpEi va OKOUPUVEL KOl VO EPPAVIOTET Eva XpwHaTIoTO GOVTO
peTé amd pePIKEG WPEG. MepIKG apvnTIKG amOTEAEOUOTA UTTOPET OPYOTEPA VA EPPAVIOOUV PIa OXVH DEUTEPN XPWHATIOTH YPOHKN
Aoyw e€aTpiong amd Tn ypapun e¢étaong. Emopévwg, Ba mpémel va diaBadere To amotéAeapa peTd amd 10 AeMTd Kal OTn CUVEXEID
Va amopPPITITETE TO TEDT.

14. E: MNpog 1o Tapoév xpnoipotroiw Tn péBodo Tng Bacikig Beppokpaciog cwpartog (BBT). To TeoT autd avTikabioTd Tn
uédodo BBT;

A: To TeoTt Qoppnéiag LH dev avTikaBiotd Tn péBodo BBT. H aAAayr oTn Bacikr Beppokpaacia owpaTtog deixvel Kupiwg 6T N woppnéia
£xel N yivel. To TeaT Qoppnéiag LH avixveler Tnv emikeipevn Unmapgn woppngiog.

15. E: To amotéAeopa rou éAaBa ftav BeTIKO kal APBa & cuvouaia KATA TN SIGPKEIN TWV YOVIHWY NUEPWYV OAAG Bev Epeiva
€ykuog. Ti TTpETTEl va KAVW;

A: Yndpyouv ToAoi TapdyovTEG TTOU UTTOPET va EMMPEGOOUV T SUVATOTNTA Va UEIVETE £YKUOG. AKOHN Kal QUCIOAOYIKE, uyIf (euydpia
pmopei va XpelaoTolv MOANOUG PRAVEG PEXPI N Yuvaika va PEIVEl EYKUOG Kal OUXVE XPEIGZETOI VO XPNOIUOTIOINCETE TO TEOT yia 3-4
WAVEG TpoTOU eMITEUXOEI N eyKupoauvn. Edv 8ev emTeuxBei n eykupoouvn PeTd amd 3-4 prveg, €0EiG Kal 0 oUVTPOPOG oag Ba
TIPETIEN VA ETTIOKEPOEITE TOV YIATPO OOG.

16. E: To amotéAeopa rou éAaBa ATav BeTIKG Kol PBa o€ cuvouoia KATd Tn SIAPKEIA TWV YOVIHWY NUEPWV. Nopilw TTwg
gipai éykuog. Moéoo olvTopa PTTopW Va To EEAKPIBLOW;

A: To Teot Eykupoouvng HCG umopei va oag dwael amoteAéapaTa amd TV mpwTn KIGAAG nuépa kabuaTépnaong Tng mepiddou.
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