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LH Ovulacién Prueba Rapida Midstream (Orina)
Ficha Técnica

Para Autodiagnostico

Prueba répida para la deteccion cualitativa de la hormona luteinizante (LH) en muestras
de orina.

USO PREVISTO

El LH Ovulacién Prueba Rapida Midstream (Orina) es un inmunoensayo cromatografico
rapido para la deteccidn cualitativa de la hormona luteinizante (LH) en la orina para ayudar
en la deteccion de la ovulacion.

RESUMEN

La ovulacion es la liberacion de un 6vulo del ovario. El 6vulo luego pasa a la trompa de
Falopio donde esta listo para ser fertilizado.Para que el embarazo ocurra, el 6vulo debe
ser fertilizado por el esperma dentro de 24 horas después de su lanzamiento.
Inmediatamente antes de la ovulacion, el cuerpo produce una gran cantidad de hormona
luteinizante (LH) que provoca la liberaciéon de un évulo madurado del ovario. Esta "oleada
de LH" suele tener lugar en la mitad del ciclo menstrual.! La LH Ovulacién Prueba Rapida
Midstream (Orina) es un sistema completo para ayudar a predecir el momento de la
ovulacién y la maxima fertilidad. Es durante este tiempo fértil que el embarazo es mas
probable que ocurra. La prueba rapida de ovulacion LH Midstream (orina) detecta el
aumento de LH en la orina, lo que indica que la ovulacion es probable que ocurra en los
proximos 24-36 horas. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpos que incluyen un
anticuerpo monoclonal de LH para detectar selectivamente niveles elevados de LH.
Importante: El aumento de la LH y la ovulacion pueden no ocurrir en todos los ciclos
menstruales.

PRINCIPIO

La prueba rapida de ovulacién de LH es un inmunoensayo de flujo lateral rapido para la
deteccion cualitativa de picos de hLH en orina, lo que indica la probabilidad de que la
ovulacién ocurra en las préximas 24-36 horas. La prueba utiliza una combinacion de
anticuerpos, incluidos anticuerpos monoclonales anti-hLH, para detectar de forma
selectiva 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 reaccién inmunolégica entre la hLH y los anticuerpos
anti-hLH marcados, lo que se traduce en la apariciéon de una linea de prueba coloreada.
En funcién de la concentracion de hLH, la linea de prueba se vuelve mas clara o mas

oscura. Otros anticuerpos marcados se emplean para la linea de control. Esta reaccion
sirve como prueba de un uso y funcionamiento adecuados de la tira reactiva. Esta
metodologia se denomina inmunocromatografia.

REACTIVOS
La prueba contiene particulas anti-LH y la membrana esta recubierta de anti-LH.

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

Determinar el tiempo 6ptimo para la recoleccion de orina. Para obtener los mejores
resultados recoja la orina aproximadamente a la misma hora cada dia. Algunas mujeres
han encontrado el mejor espécimen es después de las 12 del mediodia. No recoja la
primera muestra de orina después de despertar.

Reduzca la ingesta de liquidos aproximadamente 2 horas antes de la recoleccion de
orina.

Anote la fecha, el dia del ciclo y la hora de la recoleccion de orina. Vea la TABLA DE
RESULTADOS DE LA PRUEBA al final de este prospecto.

La orina se puede almacenar a temperatura ambiente hasta por 8 horas oa 2-8 °C hasta
por 24 horas. No congelar. Para obtener los mejores resultados, analice la orina el
mismo dia en que se recolecta. Si esta refrigerada, deje que la orina alcance la
temperatura ambiente antes de realizar la prueba. No agite el recipiente. Si se forma
sedimento en el fondo del recipiente de recoleccién, permita que el sedimento se
asiente. Use solo la orina de la parte superior del recipiente.

PRECAUCIONES

Lea toda la informacién contenida en este inserto antes de realizar la prueba.
No utilice después de la fecha de caducidad indicado en la bolsa de aluminio.
« No lo use si la bolsa esta rota o dafiada.

Guardelo en un lugar seco a 2-30 ° C o0 36-86 ° F. No congelar.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No abra la bolsa de prueba hasta que esté listo para comenzar la prueba.
Para uso diagnéstico in vitro. No para tomarse internamente.

La prueba usada se puede desechar con la basura doméstica normal.

Para un solo uso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve el producto en su envase a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La
prueba se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en la bolsa
sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO SE DEBE
CONGELAR. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad. Evite la exposicion
directa a la luz solar, la humedad o el calor.

MATERIALES
Materiales Suministrados
* Prueba de Midstream « Ficha Técnica
Materiales Requeridos Pero No Suministrados
* Recipiente de Recogida de Muestras * Temporizador

INSTRUCCIONES

CUANDO COMENZAR LA PRUEBA

Calcular cuando comenzar las pruebas utilizando el grafico siguiente.

1) Primero, determinar su Duracion Del Ciclo Menstrual. Su duracion del ciclo
menstrual es el niumero de dias desde el primer dia de su periodo (sangrado
menstrual) hasta el Ultimo dia antes del siguiente periodo.

2) A continuacion, determine los Dias Para Contar a Continuacion después del
periodo para iniciar las pruebas. Encuentre la longitud del ciclo menstrual en la
primera fila de la tabla de abajo y lea el numero correspondiente en la segunda fila.
Este es el numero de dias después de su periodo para comenzar las pruebas.

3) Si su ciclo es inferior a 21 dias o superior a 38 dias, consulte a su médico. Si no
conoce la duracion del ciclo, puede comenzar la prueba 11 dias después del primer
dia de periodo, ya que la duracién promedio del ciclo es de 28 dias.

4) Consulte el ejemplo y el Calendario De Muestra a continuacién para determinar qué
dia debe comenzar las pruebas. La primera orina de la mafiana NO debe utilizarse
cuando se realiza una prueba de LH. Para obtener los mejores resultados, debe
probar alrededor de la misma hora cada dia. Usted debe reducir su consumo de
liquidos aproximadamente 2 horas antes de la prueba. Realice 1 prueba todos los
dias durante un periodo o hasta que se haya detectado el pico de hLH.

Grafico de Comenzar La Prueba

Duracion
Del Ciclo P1 (22|23 |24|25|26 (27|28 (29|30(31|32 (33|34 35|36 |37 |38
Menstrual

Dias Para
Contar a 6(6|7|7(8|9](10(11|12|13|14|15|16|17|18|19|20|21
Continuacién

Ejemplo: Mi duracién habitual del ciclo es de 28 dias. Mi ultimo periodo comenzé el dia
3.El Grafico "Cuando Comenzar La Prueba" muestra que contaré con anticipacion 11
dias a partir de la 32. Cuando cuento con 11 dias de anticipacion en el calendario,
encuentro que recogeré y probaré mi orina a partir del dia 13.

oPrimer dia del ultimo periodo

O Comience la prueba con la prueba de ovulacion LH

Calendario De Muestra
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21 22 23 24 25 26 27
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INSTRUCCIONES DE USO

Determine el dia en que comenzara a probar usando el "Grafico de Comenzar La

Prueba".

. Lleve la bolsa a temperatura(15-30 °C) ambiente antes de abrirla. Retire la prueba del

medio de la bolsa sellada y Usela en una hora.

Retire la tapa y mantiene a midstream por el apretén del agarre cubierto con la punta

absorbente expuesta que apunta hacia abajo directamente en su corriente de la

orina por lo menos 15 segundos hasta que esté completamente mojada. (Vea la
ilustracién a continuacion)

NOTA: No Orine en la Ventana de Resultados. Si lo prefiere, puede orinar en un

recipiente limpio y seco, y luego sumergir sélo la Punta Absorbente de la prueba de

midstream en la orina durante al menos 15 segundos.

3. Después de retirar la prueba de midstream de la orina, reemplace inmediatamente la
tapa sobre la punta absorbente, coloque la prueba de midstream sobre una superficie
plana con la ventana de resultados hacia arriba y comience la sincronizacion.

4. Amedida que la prueba comienza a funcionar, es posible que observe un flujo de color
claro que se mueve a través de la ventana de resultados. Lea el resultado a los 3
minutos. Si no aparece ningun resultado, espere un minuto mas. No lea el resultado
después de 10 minutos.
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LEER LOS RESULTADOS

POSITIVO: Dos lineas de color son visibles y la linea en la region de linea de
prueba es igual o mas oscura que la linea en la region de linea de control. Esto
indica que es probable que ovular en 24-36 horas.



NEGATIVO: Dos lineas de color son visibles, pero la linea en la Region De Linea De
Prueba es mas clara que la linea en la Region De Linea De Control o no hay linea en
la region de linea de prueba. Esto indica que no se ha detectado aumento de LH y se
deben continuar las pruebas diarias.

INVALIDO: El resultado es invalido si no aparece ninguna linea de color en la region
de la linea de control, incluso si aparece una linea en la region de la linea de prueba.
Debe repetir el procedimiento con una nueva prueba.Si el problema persiste, deje de usar
el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. La linea de color que aparece en la
zona de la linea de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma
que el volumen de la muestra es suficiente, que la membrana es adecuada y que la
técnica del procedimiento es correcta.

LIMITACIONES

hON =

5.

Para el autodiagndstico uso diagnéstico in vitro.
Esta prueba no puede usarse como una forma de control de la natalidad.

. No reutilice las pruebas.

Los resultados de la prueba no deben verse afectados por analgésicos, antibiéticos y
otros farmacos comunes. Los medicamentos que contengan hCG o LH pueden afectar
la prueba y no deben tomarse mientras se usa la LH Ovulacién Prueba Rapida
Midstream (orina). Ademas, la prueba no funcionara adecuadamente para los sujetos
que estén embarazadas, en la menopausia o que tomen pildoras anticonceptivas.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

INFORMACIONES ADICIONALES

1.

P: ¢ Cuando puedo realizar la prueba?

R: Después de determinar el mejor dia para comenzar las pruebas segun su ciclo
mensual, puede realizar la prueba en cualquier momento de ese dia. No se
recomienda realizar la prueba con la primera orina de la mafiana porque esta
concentrada y puede dar un resultado falso positivo. Las pruebas entre las 10:00 y
las 20:00 se encuentran dentro del periodo de tiempo recomendado, y muchos
investigadores sugieren realizarla a las 12:00. Lleve a cabo la prueba
aproximadamente a la misma hora todos los dias. Reduzca la ingesta de liquidos
durante 2 horas antes de realizar las pruebas.

P: ¢Puedo usar la prueba de ovulacion LH para evitar el embarazo?
R: No, la prueba no debe usarse como una forma de control de la natalidad.

P: ¢ Qué tan precisa es la prueba de ovulaciéon LH?

R: Se realizd una evaluacion clinica comparando los resultados obtenidos usando
La LH Ovulacién Prueba Rapida Midstream (Orina) a otro test de LH de membrana
de orina comercialmente disponible. El ensayo clinico interno incluyé 300 muestras
de orina.Los resultados demostraron> 99.9% de especificidad y> 99.9% de
sensibilidad con una precision general de> 99.9%.

P: ¢Qué ocurre si no aparece ninguna linea en la regién de control? R: Si no
aparece ninguna linea en la regién de control transcurridos 3 minutos, el resultado
no es valido y debe repetir la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste,
péngase en contacto con el fabricante.

P: Me he hecho la prueba durante varios dias y no he tenido ningtn pico.;Qué
debo hacer?

R: Debido a que cada mujer no siempre ovula a mitad del ciclo, es posible que no
detecte el aumento de la hLH en los primeros siete dias de pruebas. Esto podria
significar que alin no ha ovulado y que debe continuar probando con una prueba de
LH adicional.

P: Llevo 8 dias o mas haciendo pruebas y todavia no he visto que haya tenido
un pico de hLH, ¢ qué puede estar ocurriendo?

R: Aproximadamente el 90 % de las mujeres que ovulan con ciclos regulares veran
su pico en un periodo de 8 a 10 dias de pruebas. En caso contrario, podria significar
que no ha ovulado este mes. Si esta teniendo un ciclo corto este mes, es posible que
haya ovulado antes de comenzar la prueba. Si esta teniendo un ciclo largo este mes,
es posible que aun no haya ovulado. Puede continuar con las pruebas o repetir la
prueba el proximo mes. No se preocupe, es normal tener un ciclo corto o largo de
manera ocasional o no ovular durante un ciclo.

P: He utilizado la prueba de ovulacion durante tres meses, y cada mes he visto
un pico y he mantenido relaciones sexuales ese dia o noche. AUn no me he
quedado embarazada. ; Qué puede estar ocurriendo?

R: En primer lugar, es importante recordar que muchas parejas sanas y normales
tardan varios meses en concebir. Aunque haya podido mantener relaciones sexuales
durante los dias mas fértiles, existen muchos factores que pueden afectar a su

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

capacidad de concepcion. Si, después de varios meses no tiene éxito, consulte a su
meédico o profesional sanitario.

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

R: Si ya esta embarazada, ha estado embarazada recientemente o ha llegado a la
menopausia, puede obtener un resultado engafioso. Algunos medicamentos que se
prescriben, como las menotropinas para inyeccion y Danazol, pueden afectar a los
resultados que ve. Consulte a su médico si tiene alguna pregunta sobre las
interacciones con medicamentos prescritos.

P: ¢ Los anticonceptivos orales afectaran al resultado?

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

P: Si la prueba puede determinar mis dias mas fértiles, ¢por qué no puedo
usarla como anticoncepcién?

R: El esperma puede sobrevivir hasta 72 horas, y esta prueba Unicamente predice
su pico de hLH con una antelacion de entre 24 y 36 horas. Por lo tanto, si mantiene
relaciones sexuales antes de saber si tiene un pico, el évulo aln se puede fertilizar.
P: ¢ Qué tan sensible es la prueba de ovulacion de LH?

R: La LH Ovulacion Prueba detecta la hormona luteinizante (LH) en la orina a
concentraciones de 35 mlU/mL o mas. La adicién de muestras de FSH (1,000
mlU/mL), hCG (10,000 mIU/mL) y TSH (1,000 plU/mL) a negativos (0 mIU/mL LH) y
positivos (35 mlU/mL LH) no mostraron reactividad cruzada.

P: ¢El alcohol o medicamentos comunes afectan 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 materna o
el embarazo podrian afectar los resultados de la prueba.

P: ¢ Cuanto tiempo permaneceran visibles las lineas?

R: La prueba debe leerse a los 3 minutos para obtener los mejores resultados. Un
resultado positivo (Oleada) nunca desaparecera. Las lineas coloreadas pueden
volverse mas oscuras y un fondo tefiido puede aparecer después de varias horas.
Algunos resultados negativos pueden mostrar posteriormente una débil linea de
segundo color debido a la evaporacion 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.

P: Ahora estoy utilizando el método de la temperatura corporal (TCB). ¢Esta
prueba reemplaza a TCB?

R: La LH Ovulacién Prueba Rapida Midstream no sustituye al método TCB. El cambio
en la temperatura basal del cuerpo indica principalmente que la ovulacién ya ha
ocurrido. La prueba de ovulacion LH indica que la ovulacion esta a punto de ocurrir.
P: He recibido un resultado positivo y tuve relaciones sexuales durante estos
dias fértiles, pero no me he quedado embarazada. ;Qué debo hacer? R: Hay
muchos factores que pueden afectar su capacidad para quedar embarazada. Puede
llevar a parejas normales y saludables durante muchos meses para lograr un
embarazo ya menudo es posible que necesite usar el kit de prueba durante 3-4
meses antes de lograr el embarazo. Si el embarazo no se logra después de 3-4
meses, usted y su pareja deben consultar a su médico.

P: He tenido un resultado positivo y tuve relaciones sexuales durante estos
dias fértiles. Creo que puedo estar embarazada.;Cuando puedo averiguarlo?
R: La Prueba de Embarazo de HCG puede proporcionarle resultados tan pronto
como el primer dia de su periodo faltado.

TABLA DE RESULTADOS DE LA PRUEBA

Prueba Fecha Tiempo de Resultado

recoleccion

Dia 1

Dia 2

Dia 3

Dia 4

Dia 5
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Test d'ovulation rapide basé sur le taux
de LH dans I'urine a mi-jet

Notice Pour autotest

Test rapide pour la détection qualitative de I'hormone lutéinisante (LH) dans
l'urine humaine.

DOMAINE D'UTILISATION

Le test d'ovulation rapide basé sur le taux de LH dans l'urine a mi-jet est un
immunodosage chromatographique pour la détection qualitative de I'hormone
lutéinisante (LH) urinaire aidant a détecter l'ovulation.

SYNOPSIS

On appelle ovulation la libération d'un ceuf par I'ovaire. L'ceuf passe alors dans
l'une des trompes de Fallope ou il pourra étre fertilisé. Afin qu'une grossesse
puisse survenir, I'ceuf doit étre fertilisé par un spermatozoide dans les 24 heures
aprés sa libération. Immédiatement avant I'ovulation, le corps produit une grande
quantité d'hormone lutéinisante (LH) qui déclenche la libération d'un ceuf mature
par l'ovaire. Cette « poussée de LH » se produit généralement au milieu du cycle
menstruel.’ Le test d'ovulation rapide basé sur le taux de LH dans I'urine & mi-jet
est un systétme complet aidant a prédire le moment de I'ovulation et le pic de
fertilité. C'est durant cette période fertile qu'une grossesse a le plus de chance
de survenir. Le test d'ovulation rapide basé sur le taux de LH dans I'urine & mi-jet
détecte la poussée de LH dans l'urine et signale que l'ovulation devrait se
produire au cours des 24 a 36 heures suivantes. Le test utilise une combinaison
d'anticorps comprenant un anticorps monoclonal dirigé contre la LH pour
détecter le taux de LH de maniere sélective. Important : La poussée de LH et
I'ovulation peuvent ne pas se produire au cours de tous les cycles menstruels.

PRINCIPE

Le test rapide d'ovulation par détection de LH est un immunodosage rapide a flux
latéral pour la détection qualitative des pics d'hLH dans I'urine, signalant que
I'ovulation est susceptible de se produire dans les 24 a 36 heures. Le test utilise
une combinaison d'anticorps, dont un anticorps monoclonal anti-hLH, pour
détecter de maniere sélective les niveaux élevés d'hLH.

L'échantillon d'urine avance latéralement sur le test en raison des forces
capillaires. En présence d'hLH se produit une réaction immunologique entre I'hLH
et les anticorps anti-hLH marqués, conduisant a une ligne de test colorée. En
fonction de la concentration d'hLH, la ligne de test devient plus claire ou plus
foncée. D'autres anticorps marqués servent a la ligne de contrdle. Cette réaction
constitue une preuve de Iutilisation et du fonctionnement corrects de la

bandelette de test. Cette méthodologie est appelée immunochromatographie.

REACTIFS
Le test contient des particules anti-LH et une membrane enduite d'anti-LH.

RECUEIL D'ECHANTILLON ET PREPARATION

« Etablir le moment optimal de recueil de I'urine. Pour des résultats optimaux, recueillir
I'urine environ a la méme heure chaque jour. Chez certaines femmes, il a été observé
que le meilleur échantillon est obtenu I'aprés-midi. Ne pas recueillir la premiére urine
du matin au réveil.

* Réduire la consommation de liquide environ 2 heures avant le recueil d'urine.

* Noter la date, le jour du cycle et I'neure de recueil de l'urine. Voir le TABLEAU DE
RESULTATS DES TESTS a la fin de cette notice.

L'urine peut étre conservée a température ambiante jusqu'a 8 heures ou a 2-8 °C
pendant 24 heures maximum. Ne pas congeler. Pour de meilleurs résultats, testez
l'urine le jour méme ou elle est collectée. Si réfrigéré, laissez I'urine atteindre la
température ambiante avant le test. Ne secouez pas le récipient. Si des sédiments se
forment au fond du récipient de collecte, laissez les sédiments se déposer. Utilisez
uniquement I'urine du haut du récipient.

PRECAUTIONS

* Veuillez lire toutes les informations fournies dans cette notice avant d'effectuer le
test.

* Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur la pochette en aluminium.

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

« Conserver dans un endroit sec a une température de 2 & 30 °C. Ne pas congeler.

* Garder hors de la portée des enfants.

* Ne pas ouvrir la pochette en aluminium du test avant d'étre préte a ['utiliser.

* A utiliser pour le diagnostic in vitro. Ne pas ingérer.

* Letest utilisé peut étre jeté avec les ordures ménagéres normales.

A usage unique uniquement.

CONSERVATION ET STABILITE
Conserver le test tel qu'il est emballé a température ambiante ou réfrigéré (2 a 30 °C).
Le test reste stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le
test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Eviter toute exposition directe a la lumiére
du soleil, a I'humidité ou a la chaleur.

MATERIEL

* Test A Mi-Jet

* Récipient Pour Recueillir L'échantillon

Materiel Fourni
* Notice D'emballage

Matériel Requis Mais Non Fourni
* Minuteur

INSTRUCTIONS

QUAND COMMENCER LE TEST.
Calculez quand commencer les tests a I'aide du tableau ci-dessous.

1)

Tour d'abord, déterminez la Durée de Votre Cycle Menstruel. La durée de votre
cycle menstruel est le nombre de jours a partir du premier jour des régles
(saignements menstruels) jusqu'au dernier jour avant le début des regles
suivantes.

Puis, déterminez les Jours a Compter aprés les régles pour commencer les tests.
Retrouvez la durée du cycle menstruel dans la premiére rangée du tableau
ci-dessous et lisez le nombre correspondant dans la deuxieme rangée. C'est le
nombre de jours que vous devez attendre aprés vos régles pour commencer les
tests.

Si la durée de votre cycle est inférieure a 21 jours ou supérieure a 38 jours,
consultez votre médecin. Si vous ne connaissez pas la durée de votre cycle, vous
pouvez commencer le test 11 jours aprés le premier jour de vos regles, car la
durée moyenne d'un cycle est de 28 jours.

Voir I'exemple et le Calendrier Echantillon ci-dessous pour déterminer le jour ou
vous devez commencer les tests. La premiére urine du matin ne doit PAS étre
utilisée pour tester la LH. Pour obtenir des résultats optimaux, vous devez faire le
test environ a la méme heure chaque jour. Vous devez réduire votre
consommation de liquide environ 2 heures avant de faire le test.Effectuez un test
chaque jour sur une période donnée ou jusqu'a ce que le pic d'hLH soit détecté.

Tableau pour savoir quand commencer les tests

Durée du cycle
menstruel 21(22|23|24|25(26|27|28|29(30|31|32|33(34 35|36 |37 |38

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

Exemple : La durée de mon cycle habituel est de 28 jours. Mes derniéres régles ont
commencé le 3. Le « Tableau pour savoir quand commencer les tests » montre que je
vais compter 11 jours en commencant le 3. Lorsque je compte 11 jours sur le
calendrier, je vois que je vais commencer a recueillir et a tester mon urine le 13.

o

Premier jour des derniéres régles

OCommencez a faire le test d'ovulation basé sur le taux de LH

Calendrier Echantillon

D L M M M \' D

1 2 ® 4 5 6
7 8 9 10 1 12
14 | 15 | 16 | 17 18 | 19 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 27
28 | 29 | 30 | 31

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Etablir quel jour commencer a faire les tests en utilisant le « Tableau pour savoir quand
commencer les tests ».

1.

Amener la pochette a température(15-30 °C) ambiante avant de I'ouvrir. Retirer le

test a mi-jet de la pochette scellée et I'utiliser dans un délai d'une heure.

2.

Retirer le capuchon et tenir le test & mi-jet par la prise de pouce avec I'extrémité

absorbante exposée pointant vers le bas directement dans le flux de votre urine
pendant au moins 15 secondes jusqu'a ce qu'elle soit bien mouillée. (Voir ['illustration
ci-dessous)

REMARQUE : Ne pas uriner sur la fenétre de résultats. Si vous préférez, vous
pouvez uriner dans un récipient sec et propre puis plonger uniquement I'extrémité
absorbante du test a mi-jet dans I'urine pendant au moins 15 secondes.

3.

Aprés avoir retiré le test a mi-jet de I'urine, replacer immédiatement le capuchon sur

I'extrémité absorbante, poser le test sur une surface plane avec la fenétre de résultat
dirigée vers le haut et commencer & chronométrer.

4.

Lorsque le test commence a marcher, vous remarquerez peut-étre un flux

légerement coloré qui avance d'un bout a l'autre de la fenétre de résultat. Lire le
résultat au bout de 3 minutes. Si aucun résultat n'apparait, attendez une minute de
plus. Ne pas lire le résultat au-dela de 10 minutes.

C 1 _ao

Capuchon

Test (T) Controle(C)

TC TC

Positif

TC TC
ou Negatif | |

Te TG
Nonvalide [ | (I )

LECTURE DES RESULTATS

(Veuillez vous référer a l'illustration)

POSITIF: Deux lignes colorées sont visibles et la ligne dans la zone de test est
identique ou plus sombre que la ligne de la zone de contréle. Ceci indique que
vous allez probablement ovuler dans 24 a 36 heures.

NEGATIF: Deux lignes colorées sont visibles, mais la ligne dans la zone de
test est plus claire que la ligne de la zone de contréle, ou il n'y a pas de ligne
dans la zone de test. Ceci indique qu'aucune poussée de LH n'a été détectée et
que les tests journaliers doivent étre poursuivis.

NON VALIDE: Si aucune ligne de couleur n‘apparait dans la zone de contréle, le
résultat n'est pas valable méme si une ligne apparait dans la zone de test. Vous
devez répéter la procédure avec un nouveau test a mi-jet. Si le probléme persiste,
arrétez immédiatement d'utiliser le kit de test et contactez votre distributeur local.



CONTROLE QUALITE

Un controle de la procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée
apparaissant dans la zone de la ligne de contréle (C) est considérée comme un
controle de procédure interne. Elle confirme un volume d'échantillon suffisant,
une imbibition par capillarité de la membrane adéquate et une technique de
procédure correcte.

LIMITES

1.

2.
3.
4.

5.

A utiliser comme autotest de diagnostic in vitro.

Ce test ne doit pas étre utilisé comme forme de contraception.

Ne réutilisez pas les tests.

Les résultats du test ne devraient pas étre affectés par les antidouleurs, les
antibiotiques et autres médicaments courants. Les médicaments contenant
de la hCG ou de la LH peuvent affecter le test et ne doivent pas étre pris
durant ['utilisation du test d'ovulation basé sur le taux de LH dans I'urine a mi-
jet. En outre, le test ne fonctionnera pas correctement chez les femmes
enceintes, ménopausées ou prenant des contraceptifs oraux.

Garder hors de la portée des enfants.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

1.

7.

8.

Q: Quand puis-je effectuer le test ?

R : Apres avoir déterminé le jour idéal pour commencer le test en fonction de
votre cycle mensuel, vous pouvez effectuer le test a tout moment ce jour-la.
Il n'est pas recommandé d'effectuer le test avec les premiéres urines du
matin, car elles sont concentrées et peuvent donner un résultat faux positif. Il
est recommandé d'effectuer le test entre 10h00 et 20h00, et de nombreux
chercheurs conseillent d'effectuer le test a 12h00. Effectuez le test a peu
prés a la méme heure chaque jour. Réduisez votre consommation de
liquides au cours des 2 heures qui précedent le test.

. Q : Puis+je utiliser le test d'ovulation basée sur le taux de LH pour éviter

une grossesse ?
R : Non, le test ne doit pas étre utilisé comme méthode de contraception.

. Q : Dans quelle mesure le test d'ovulation basé sur le taux de LH

est-il exact ?

R : Une évaluation clinique a permis de comparer les résultats obtenus avec le
test d'ovulation rapide basé sur le taux de LH a mi-jet et un autre test de LH
urinaire sur membrane disponible dans le commerce. L'essai clinique interne
incluait 300 échantillons urinaires. Les résultats ont montré une spécificité
>99,9% et une sensibilité >99,9% avec une exactitude globale >99,9%.

. Q: Que se passe-t-il si aucune ligne n'apparait dans la zone de contréle ?

R : Si aucune ligne n'apparait dans la zone de contréle au bout de 3 minutes,
le résultat est non valide et vous devez répéter le test avec un nouveau test.
Sile probleme persiste, contactez le fabricant.

. Q : J'ai effectué des tests pendant plusieurs jours et je n'ai pas observé

de pic. Que dois-je faire ?

R :Toutes les femmes n'ovulent pas toujours en milieu de cycle. Il est donc
possible que vous ne détectiez pas de pic d'hLH au cours des sept premiers
jours de test. Cela peut signifier que vous n'avez pas encore ovulé et que
vous devez continuer les tests en effectuant un test de détection de LH
supplémentaire.

. Q : J'ai effectué des tests pendant au moins 8 jours et je n'ai toujours

pas observé de pic d'hLH. Est-ce normal ?

R : Environ 90 % des femmes qui ovulent avec des cycles réguliers verront
leur pic apparaitre aprés 8 a 10 jours de tests. Si ce n'est pas le cas, 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 les tests. Si vous avez
un cycle long ce mois-ci, vous n'avez peut-étre pas encore ovulé. Vous
pouvez continuer les tests ou recommencer les tests le mois prochain. Ne
vous inquiétez pas, il est normal d'avoir parfois un cycle court ou long, ou
d'avoir un cycle sans ovulation.

Q : J'ai utilisé le test d'ovulation pendant trois mois, et chaque mois j'ai
observé un pic et j'ai eu des rapports sexuels ce jour ou cette nuit-la. Je
ne suis pas encore enceinte. Est-ce normal ?

R : Tout d'abord, il est important de se rappeler que la conception peut
prendre plusieurs mois méme pour un couple en bonne santé. De nombreux
facteurs peuvent affecter votre capacité a débuter une grossesse, méme si
vous avez pu avoir des rapports sexuels pendant vos jours les plus fertiles.
Si, apres plusieurs mois, vous n'avez pas réussi a débuter une grossesse,
consultez votre médecin ou votre prestataire de soins.

Q: Qu'est-ce qui pourrait interférer avec le résultat de mon test ?

R : Vous risquez d'obtenir un faux résultat si vous étes déja enceinte, avez

été enceinte récemment, ou avez atteint la ménopause. Certains médicaments sur
ordonnance, comme la ménotropine par injection et le danazol, peuvent influencer
les résultats que vous observez. Veuillez consulter votre médecin si vous avez des
questions concernant les interactions avec les médicaments sur ordonnance.

9. Q: Les contraceptifs oraux ont-ils une influence sur le résultat ?

10.

1.

12

13.

14.

15.

16.

R : Suite a la prise de la pilule, votre cycle peut étre irrégulier et peut mettre un
certain temps a se stabiliser a nouveau. Nous vous conseillons d'attendre d'avoir
deux cycles menstruels normaux avant de commencer a utiliser le test.

Q : Si le test peut déterminer ma période la plus fertile, pourquoi ne puis-je
pas l'utiliser en tant que contraceptif ?

R : Les spermatozoides peuvent survivre jusqu'a 72 heures. Hors, ce test ne prédit
votre pic d'hLH que jusqu'a 24 a 36 heures a l'avance. Par conséquent, si vous
avez des rapports sexuels avant de détecter votre pic, I'ovule peut encore étre
fécondé.

Q : Dans quelle mesure le test d'ovulation basé sur le taux de LH est-il
sensible ?

R : Le test rapide d'ovulation LH détecte I'normone lutéinisante humaine (hLH)
dans l'urine a des concentrations de 35 mUI/mL ou plus. L'ajout de FSH (1000
mUl/mL), d'hCG (10000 mUI/mL) et de TSH (1000 pUI/mL) aux échantillons
négatifs (0 mUI/mL hLH) et positifs (35 mUI/mL hLH) n'a montré aucun effet croisé.
Réactivité

Q: L'alcool ou les médicaments courants affectent-ils le test ?

R : Non, mais vous devez consulter votre médecin si vous prenez un traitement
hormonal. De méme, I'utilisation récente de contraceptifs oraux, l'allaitement ou
une grossesse pourraient affecter les résultats du test.

Q: Combien de temps les lignes resteront-elles visibles ?

R : Pour obtenir les meilleurs résultats, le test doit étre lu au bout de 3 minutes. Un
résultat positif (poussée) ne disparaitra jamais. La ou les lignes colorées peuvent
devenir plus sombres et le fond peut se teinter aprés plusieurs heures. Certains
résultats négatifs peuvent faire apparaitre par la suite une deuxiéme ligne trés
faiblement colorée due a I'évaporation de la ligne de test. Par conséquent, vous ne
devez pas lire les résultats au-dela de 10 minutes ; éliminez le test une fois que
vous avez lu le résultat.

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

R : Le test rapide d'ovulation LH ne remplace pas la méthode BBT. Le changement
de température basale du corps indique principalement que l'ovulation a déja eu
lieu. Le test rapide d'ovulation LH indique que I'ovulation est sur le point de se
produire.

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 votre capacité a devenir enceinte. Cela
peut prendre plusieurs mois a des couples normaux et en bonne santé pour obtenir
une grossesse et souvent, vous devrez peut-étre utiliser le kit de test pendant 3 a 4
mois avant d'obtenir une gro Si la gr n'est pas atteinte apres 3-4
mois, vous et votre partenaire devriez consulter votre médecin.

Q : J'ai eu un résultat positif et j'ai eu des relations sexuelles pendant les
jours fertiles. Je crois que je suis enceinte. Dans combien de temps pourrai-
je le savoir ?

R : Le test de grossesse basé sur le taux de hCG peut vous donner les résultats
dés le premier jour des régles manquées.

TABLEAU DE RESULTATS DES TESTS

Index des symboles
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TeoT Tayeiag Avixveuong Qoppnéiag LH Midstream (Oupwv)
‘Ev@eTo Xuokeuagiog

MNa AutoéAeyyo

Mia raxeia Sokiun yia TNV TTOIOTIKA aViXVEUTN TNG wXPIVOTPOTTOU opudvng (LH) ota
avBpwriva oupa.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To Teotr Taxeiag Avixveuong Qoppnéiog LH Midstream (Oupwv) eival pia Taxeia
XPWHATOYPAPIK) avOCOAOYIKA SOKIUA yia TNV TIOIOTIKK) AVIXVEUCT TNG WXPIVOTPOTTOU
oppovng (LH) ota oUpa pe okotrd TNV avixveuan Tng woppngiag.

ZYNOWH

H woppnéia eival n ameAeuBépwan evog wapiou atéd Tnv wobnkn. To wdaplo £TmeiTa
diépxeTal ammd TN odATyya OTou eival £€Tolyo va yovidotroinBei. MNa va TTpokUyel
€yKupooUvn, To wdplo Ba TTPETTEl va yovioTToiNBei atrd To oTreppaTolwdpio yéoa o€ 24
WPEG HETA TNV atreAeUBEPWOT| Tou. AuEéowg TIPIV aTTd TNV woppensia, To CWHA TTAPAYEl
HeYGAn TToooTNTa WYPIVOTPOTIOU 0puévng (LH) n omoia mpokaAei Tnv atreAeubépwaon
€VOG WPIMOU wapiou ammd Tnv wobnkn. AuT n «atmétoun aug¢non LH» ocuvribwg
EJQAVIZETal OTO WECO TOU eppNvVoppoikoU KukAou.! To Teot Taxeiag Avixveuong
Qoppnéiag LH Midstream (OUpwv) gival éva ohokAnpwpévo olaTtnua Tou Bonbda otnv
TTPOBAEYN TOu Xpdvou TNG woppngiag Kai TNG aIXpng TnG yovipdtntag. Katd tn Sidpkeia
QUTAG TNG YOvIuNG TrepIddou eival o mlavéd va cupBei eykupooUvn. To TeoT Taxeiag
Avixveuong Qoppnéiag LH Midstream (OUpwv) avixveuel Tnv amétoun avgnon g LH
oTa oUpa, utrodeikviovtag 6T N woppnéia gival mOavd va cupBei pEoa OTIG ETTOPEVES
24-36 wpeg. To TEOT XPNOIYOTIOIEl GUVOUAONOS QVTIOWHATWY, CUPTTEPIAGUBavOouEvou
€VOG HOVOKAWVIKOU avTIowpaTog LH yia Tnv eMAEKTIKR avixveuon augnuévwy emTESWV
LH. Znpavtiké: H amétopn avgnon tng LH kai n woppnéia evdéxetal va unv epgavifovral
g€ 6AOUG TOUG EPPNVOPPOIKOUG KUKAOUG.

APXH AEITOYPIIAZ

To Teot Tayeiag Avixveuong Qoppnéiag LH eivar pia Tayeia avoogoloyikr) SoKIA TTAEUPIKAG
PONG yIa TNV TTOIOTIKA avixveuan Tng ammdtoung augnong tng hLH ota oUpa, utrodeikviovTag
61 n woppnéia eivar mOavd va oupBei péoa oTiG eTTOpeveg 24-36 wpeg. To TEOT
XPNnolgoTiolEi  GuUVOUAOUS  avTIOWHATWY, OCUUTTEPIAAUBOVOUEVOU  €VOG  HOVOKAWVIKOU
avriowpatog hLH yia Tnv eTTAEKTIKA avixveuon augnuévwy emmmédwy hLH.

To deiypa oUpwV KIVEITAI TTAEUPIKG ETTAVW OTO TEOT AOYW TWV TPIXOEIdWV duvapewyv. Me
Tnv Trapouaia TG hLH, ekTeAeital pia avoooloyikn avTidpaon petagu g hLH kar Twv

emonuacpévwy avti-hLH aviiowpdtwy, TpokaAwvTag TN dnuIoupyia HIag XPWHATIOTHG
YPOPMNAG SOKIPAG. AvaAoya pe TN ouykévipwan Tng hLH, n ypappn dokiuAg yivetal o
QAvOoIXTOXPWHN A TTIO OKOUPOXPWHN. AAAQ ETTICNPOOUEVA QVTICWHATA SnUIoupyoUv Tn
ypappn eAéyxou. Auti n avtidpaon atroteAei ammédein TG CwoTAG XPAONG Kai
AerToupyiag Tng Taiviag dokiung. H péBodog auTr) ovopddeTal avoooxpwHaToypapia.

ANTIAPAZTHPIO
To TeoT Tepiéxel avTi-LH owpaTidia kar avTi-LH avtiowpa etmixpiopéva otn pepBpdvn.

ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA AEITMATOZ

« MpoadiopioTe TN BEATIOTN WpPA yia TN GUAAOYT Twv oUpwv. MNa KaAUTEPa aTToTEAéTUATA,
n ouMoyA Twv oUpwv TTPETTEN va YiveTal TTepiTIou TNV idia Wpa kGBe nuépa. Kamoleg
yuvaikeg Bewpoulv 0TI To KaAUTEPO deiypa AapPBdveral petd Tig 12 10 peonuépl. Mnv
OUMAEYETE TO TTPWTA OUPA PETA TO TTPWIVO EUTTVNHO.

* MelwaTe TNV TTPOGANWN UYPWYV TTEPITIOU 2 WPEG TTPIV aTTO TN GUAAOYHA TwV oUpwV.

« Karaypayrte TNV nuepopnvia, TNV NEEPA TOu KUKAOU Kal TRV WPa CUAAOYRAG TwV oUpwV.
Acite Tov MINAKA ANOTEAEZMATQN AOKIMHZ oT1o 1éA0g TOU TTapOVTOG €vBETOU
OUOKEUAOiag.

« Ta oUpa TPETTEl va aTroBnkeUovTal ot BeppoKkpacia Swuartiou yia éwg 8 wpeg fi oToug
2-8 °C yio éwg 24 wpeg. Mnv 10 koTawuxete. Mo koAUTEpa  aTroTeAéopaTa,
TIPAYPATOTIOINCTE TNV avaAuon Twv oUpwv TNV Nuépa NG GUANoyRg. Ze TrepimTwon
aTmoBAKeUONG O€ Wuyeio, aPrioTe Ta oUPA VO PTACOUV Ot BepUoKpaaia dwuaTtiou TTpIv
atrd TV avaAuon. Mnv avakiveite Tov TTePIEKTN. Edv axnuatioTei i{npa oTo KaTw PEPOG
TOU TTEPIEKTN OUAAOYRAG, APAOTE TO i{nUa va Katakabioel. XpnoiyoTroliTe yévo Ta olpa
aTrd TO ETTAVW PEPOG TOU TTEPIEKTN.

NMPO®YAAZEIZ

AiaBdaoTe 6Aeg TIG TTANPOPOPIEG OTO TTAPOV EVBETO CUOKEUATIOG TIPOTOU EKTEAEOETE TN

dokipn.

« Mnv 1o xpnoiyoTioleite PETE TNV nuEPounvia ARENG TToU avaypd@eTal OTOV QAKEAO
aloupiviou.

* MnV 10 XpNOIPOTIOIEITE EGV O PAKENOG Eival OKIGPEVOG 1) £XEI UTTOOTET PBOPA.

« ATroBnkeUaTE TO TIPOIGV O€ ENPO pépog oToug 2-30 °C A 36-86 °F. Mnv 10 KOTaWUXETE.

« GuAAOOETE TO TTPOIOV PaKPIG aTré TTaIdIA.

* Mnv avoiyeTe Tov @AKEAO GAOUIVIOU TOU TEOT €AV deV EIOTE ETOIMOI VO EEKIVAOETE TO TEDT.

« MNa in vitro dlayvwoTIKA Xprion. Aev TTpETTel va AapBAVETAl ECWTEPIKA.

«H amdppiyn TOU XPNOIYOTIOINUEVOU TEOT WTTOPE va YiVETOI OTA KOIVA OIKIOKA
aToppipyara.

« ATTOKAEIOTIKG Y10 JEPOVWUEVN XPrioN.

AMOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

ATT0BNKEVOTE TO TTPOIGV OTN CUCKEUACIia Tou o€ Bepuokpaaia dwuariou r oTo Yuyeio
(2-30 °C). To Te0T TTapapével OTABEPO £wg TNV NUEPOUNVia ARENG TToU avaypd@eTal oTov
o@payIopEvo @AkeAo. To TEOT TTPETTEI VA TTAPAUEVEI HECQ OTOV OPPAYICUEVO PAKEAO EWG
T xprion Tou. MHN TO KATAWYXETE. Mnv TOo XpnOIUOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIa
AAENG. ATTo@UyeTE TNV €KBeEaN OTO ApETO NAIKS WG, TNV Uypaaia ) oTn BepudTNTa.

YAIKA

YAIKd TTOU TTapéxovTal

« Teot Midstream * ‘EvBeTo Zuokeuaoiag
YAIKd TTOU atraiToUvTal aAAd TTou dev TrapéxXovTal

« Mepiékteg ZuAoyng AgiypaTtog * XpovodIaoKOTITNG

OAHrIEZ

XPONOZ ENAP=HZ AOKIMHZ

YroAoyioTe Tov xpovo évapéng Tng SOKIPAG XPNOIMOTIOIWVTAG TOV TTAPAKATW TTiVAKA.

1) Apxikd, TTpoodiopioTe Tn Aldpkeia Tou Epunvoppoikod KukAou gag. H Aidpkeia
Tou Eppnvoppoikot KukAou oag gival 0 apiBudg Twv NUEPWY ATTO TNV TIPWTN NUEPT
TNG TEPIGBOU GG (EUUNVOG PUON) £wg TNV TEAEUTaia NEépPa TIPIV aTrd TNV €vapén
NG £TMOUEVNG TTEPIOOOU.

2) ‘Emeima, mpoodiopioTe Tov ApiBud Hpuepwv Tou AkoAouBoUv pETd TNV Trepiodo
yia v évapén g dokiung. EvrotrioTe Tn didipkeia Tou eppnvoppoikol KUKAou otV
TIPWTN YPOUMA TOU TIApOKATW Trivaka Kol dlIaBAcoTe TOV avTioToIXo apiBud oTn
OeuTePn ypapun. Autdg €ival 0 apIBPEg Twy NUEPWY PETA aTTd TNV TTEPIOdS 0ag YIa
TNV évapgn Tng SOKIPAG.

3) Edv o kUkAog oag gival pikpoTepog atod 21 nuépeg A peyaAuTepog amd 38 nuépeg,
gupBouleuTeite Tov yiatpd oag. Edv dev yvwpilete TN SidpKeia Tou KUKAOU oag,
MTTOPEITE VA §EKIVAOETE TO TEOT 11 NUEPEG PETG ATTO TNV TIPWTN TIEPIODO Tag KABWG
n péan didpkeia Tou KUKAOU gival 28 nUEPEG.

4)  Acite 10 Mapadeiypa kai 10 HuegpoAdyio-Agiypa 10U 0koAouBouv yia va
TTPOCSIOPICETE TToIa NUEPQ TTPETTEN VO EEKIVATETE TN dokiun. Ta TTpwTa TTpwivd olupa

AEN TrpétTel va xpnaoipotroiouvTal katd 1n dokiur) LH. MNa kaAUTepa ammoteAéopara,
TIPETTEI VO TTIPAYHATOTIOIEITE TO TEOT TTEPITTOU TNV id1a Wpa KABE nuépa. Mpémel va
MEILVETE TNV TTPOCANYN UYPWV TTEPITTOU 2 WPEG TIPIV aTTd TN dokiun. EkTeAéoTe 1
TEOT KABE NUEPQA YIA pIa TTEPIOBO ) PEXPI VO AVIXVEUTET aTTéTOuNn augnon tng hLH.
Mivakag Xpévou ‘Evapéng Aokipng
Aidpkeia 21|22|23|24|25(26(27|28|29(30|31|32(33|34|35(36|37|38
Eppunvoppoikou
KukAou
Ap1Buég 6|6|7(7]|8|9(10{11|12[13|14|15(16|17|18[19|20|21
Hpepwv mou
AkoAouBoUv

Napdaderypa: H ouving didpkeia Tou KUkAou pou gival 28 nuépeg. H teAeuTaia epiodog
pou &ekivnoe v 3" O «Mivakag Xpdévou Evapéng Aokiufg» deixvel OTI TIPETTEl va
peTpriow 11 nuépeg Eekiviovtag atmé TNV 3" Apou peTpriow 11 Nuépeg aTo NUEPOADYIO,
EVTOTTIGW OTI TTIPETTEl va GUAAEEW Kal va avaAUow Ta oUpa pou Eekivivtag atré Tnv 131,
olMpwTn nuépa TeAeuTaiag TTepIGdoU

OEvapén dokipng pe 1o TeaT Taxeiog Avixveuong Qoppnéiag LH

HpepoAdyio-Agiyua
KYP | AEY | TPI TET | NEM NAP ZAB

1 2 | ® 4 5 6
7 8 9 10 11 12
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 | 24 25 26 27

28 29 30 31

OAHFIEZ XPHEZHZ

OpioTe TNV nuépa €vapgng Tou TeOT xpnaoipotroiwvtag Tov «Mivaka Xpovou ‘Evapéng
Aokipig».

1. AprioTe Tn ouokeuaadia va €pBel o€ Beppokpacia dwpaTiou (15-30 °C) TpoTtol TNV
avoigete. A@aipéote To TeOT midstream amd Tov OQPPAYIOUEVO  QAKEAO KOl
XPNOIUOTIOIROTE TO EVTOG Hiag WPAG.

AgaipéoaTe To Katrdki kal KpaTr)oTe To TEGT midstream a1 Tnv Y1modoxr| Tou AvTixeipa
£X0OVTOG EKTEBEINEVO TO ATTOPPO@PNTIKO AKPO KAl OTPAHUEVO TIPOG TA KATW EVTOG
NG PONG TWV oUpwWV Oag Yia TOUAdXIoTov 15 SeutepOAeTTTa PéXPI va Bpaxei
TTARPWG. (AEiTE TTAPAKATW EIKOVA)

ZHMEIQZH: Mnv oupeite oTo MapdBupo AtroteAéoparog. EAv TTpOTIUATE, PTTOPEITE
va oUpnoeTe Péoa o€ éva kaBapod kal ateyvod doyeio kal émelta va Bubioete povo 1o
AmoppoenTikd Akpo Tou TeOoT midstream péoa oTa oUpa yia TouAdyiotov 15
SeuTepOAeTITA.

A@oU apaipéoeTe TO TEOT midstream aTmé Ta oUpa, EavaBdaATe apéowg To Katrdki oTo
ATToppOoPNTIKS AKPO, OKOUMTIFOTE TO TEOT Midstream £mavw o€ pia ETTITTESN ETTIPAVEIX
pe To MapdBupo ATTOTEAEOUATOG OTPAUUEVO TTPOG TA ETTAVW Kal EEKIVAOTE TN METPNON.
MOAig Eekiviioel va AeIToupyei To TEOT, Ba TTAPATNPACETE PIA AVOIXTOXPWHN POr va
Kiveital Tpog 10 MapdBupo ATroteAéopaTog. AlaBAoTE TO aTTOTEAEOUA UETA aTrd 3
Aerrta. Edv Oev epavioTei kavéva oTroTéENeOpa, TTEPIPEVETE GAAO éva Aemto. Mnv
dlaBdgeTe 1O aTTOTEAETUA PETE AT 10 AeTTTA.

C 1 oo
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Aokipn (T) "EAeyyog (C)
TC TC
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EPMHNEIA TON ANOTEAEZMATQN
OETIKO: Ymdpyxouv 800 XPpWHATIOTEG YPAMMES, Kal N ypauun otnv Mepioxn Tng
Fpappng Aokipng (T) eival idia /| IO OKOUPOXPWHN aTTd TN Ypaupn oTnv Mepioxn



ng Mpappng EAéyxou (C). Auté onpaivel 611 Ba éxete MBAVWG woppnéia péoa ot 24-36
WPEG.

APNHTIKO: Ymrdpxouv 300 XpwHAaTIOTEG YPAMMEG, aAAd N ypauun oTnv MepioxnA Tng
Fpappnig Aokipng (T) eival o avoiXToXpwpn amoé Tn ypapun otnv Mepioxn Tng
Mpappng EAéyxou (C), R &ev umrdpxel kapia ypapun otnv Mepioxn tng Mpapung
Aoxipng (T). Autd onpaivel 6T dev avixvelTnke kKapia atrdtoun avgnon tng LH kai péel
Va OUVEXIOETE TNV KABNUEPIVH EKTEAEDT SOKIPWV.

AKYPO: To amotéAeopa eival dkupo av Sev EMQPAVIOTEI KAMIO XPWHATIOTH YPAUUNR
ev16G NG Meploxnig Tng Mpapurig EAéyxou (C), akduNn Kal av EPPavIoTEN HIa YPapn EVTOG
g Mepioxig g Tpappng AokiyAg (T). Mpémer va emavaAdfere T Sokiun
XPNOIYOTIOIVTAG VEO TEOT. EGv To TTpOBANUa TTapapével, OTAPATACTE AUECWG TN XPAoN
TOU KIT QOKIMAG KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TTPOUNBEUTH 0aG.

MOIOTIKOZ EAEMXOZ

210 TeOoT TrepIAauBaveTal autéuarn Siadikacia eAéyxou. H XpwpaTioTH ypauur TTou
epQavideTal eviog TNG TEPIOXAG TNG YPAMMAG eAéyxou (C) Bewpeital £0WTEPIKOG
S1adIkaoTIKOG €Aeyxog. EmBeBaitivel 6T o dykog Tou deiypatog eival TTAPKAG, OTI N
MEUBPAVN €XEI ATTOPPOPAOEI CWOTA TO Beiypa Kal OTI diadikaagia ATav ETTUXAG.

MEPIOPIZMOI

. Nacin vitro dlayvwaoTIKA Xpron HEoW AUTOEAEYXOU.

. AuTé TO TEOT BV PTTOPET VO XPNOIUOTIOINBEI Oav HEGO EAEYXOU TWV YEVVHOEWV.

. Mnv eTravaxpnoipoTIoIEiTE Ta TEOT.

. Ta amroteAéopaTa Tou TEOT Oev TTPETTEI VA ETTNPEAJOVTAI ATTO TTAUCITIOVA, avTIBIOTIKA Kal
GAMa Kkoiva gdappaka. ddappaka Tmou TrepiExouv hCG ) LH ptropei va emmnpedoouv 10
T€OT Kau Oev TIPETTEl va AapBdvovtal katd Tn didpkela Tng Xprong Tou TeoT Taxeiag
Avixveuong Qoppnéiag LH. EmmAéov, 1o TEOT dev divel owoTd atroteAéopara ot
YUVQIKEG TTOU Eival £YKUEG, OE EUUNVOTTAUCN i TTou AapBAvouv avTIoUAANTITIKG XdTTia.

. ®uAdooeTe TO TTPOIGV pakpId aTrd TTaIdId.
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NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

1. E:TMére propw va TPaAyuaATOTTOINOW TO TECT;
A: ApoU TTpoadiopioeTe TNV KATAAANASGTEPN NUEPQA YIa va EEKIVAOETE T SOKIUA HE
Bdon Tov pnviaio KUKAO 0OG, PTTOPEITE VA TIPAYUATOTIOICETE TO TEGT OTIOIAdATTOTE
WPA TNG CUYKEKPINEVNG NUEPAG. AEV OUVIOTATAI N EKTEAEDN TOU TEOT PE TG TTPWTA
TPpwIva oUpa dIOTI iVl CUUTTUKVWHEVA KOl EVOEXETOI VO DWOOUV WEUBWG BETIKO
arotéAeopa. To xpovikd didotnua petagd 10:00 Tr.u. Kai 8:00 p.Y. Bewpeital KOAS
XPOVIKO TTAQioI0, YE TTOAAOUG EPEUVNTEG VA TTPOTEIVOUV TNV EKTEAEDT TOU TEOT OTIG
12:00 p.p. MpaypaTtoTroigite TO TEQT TEPITTOU TNV id1a Wpa kKaBe nuépa. MepiopioTe
TNV TTPOCANWN UYPWV YIa 2 WPEG TIPIV aTrd Tn SOKIWN.

2, E: Mmopw va xpnoipotroinow 1o TeoT Taxeiag Avixveuong Qoppnsiag LH yia
VO aTTOTPEYW TNV EYKUPOOUVN;
A: Oxi, auté TO TEOT OEV UTIOPEI va XPNOIMOTIOINGEI oav PECO EAEyXOU Twv
YEVVAOEWV.

3. E:Noéoo akpiBég givar To TeoT Taxeiag Avixveuong Qoppndiag LH;
A: AievepynBnke KAIVIKA agloAdynan TTou ouykpivel Ta atToTeAéoPaTa TNG XPriong Tou
Teot Tayeiag Avixveuong Qoppnéiag LH pe ekeiva evog dAAou gptropikoU TeoT LH
oUpwv. H eowrtepiki kAivikiy dokipaoia TepieAappave 300 Seiypata olpwv. Ta
amoteAéopata €deigav egeidikeuon >99,9% kai evaiobnoia >99,9% e ouvoAikh
akpiBeia >99,9%.

4, E: Tionpaivel edv dev epgavioTei kapia ypapun otnv MNepioxn EAéyxou;
A: Edav dev epgavioTei Kapia ypappr otnv Trepioxr EAéyxou petd amd 3 Aemtd, 10
amoTéAeopa gival GKUpo Kal Ba TTPETTEl va eTTAVAAGBETE TN SOKIUA XPNOIUOTIOIVTAG
€va véo TeoT. EQv 1O TTPOBANUA TTAPANEVEL, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV KATAOKEUQOTH.

5. E: Mpayuatotroinoca 1o TEOT YIO APKETEG NUEPEG OAAG BEV aVIXVEUTNKE Kapia
atméroun avgnon. Ti wPETel va KAvw;
A: Aedopévou 611 OAeG ol yuvaikeg Sev £xouv TTavTa woppnéia oTo Péco Tou KUKAoU,
eVOEXETAN VA NV avIXVeUBEi n atrdtopn augnon TG hLH katd TIg TTPWTEG ETTTA NUEPES
NG dOKIPAG. AuTO PTTOPET va onuaivel 6Tl dev EXETE akOUn woppngia kal 6T Ba TTPETTEl
va ouveyioeTe Tn OOKIPA e éva TTPOoBeTo TEOT LH.

6. E:Mpayparotoinoa 1o TE0T yia 8 NUEPES 1 KAl TTEPICCOTEPO OAAG £§aKOAOUBW
va unv BAémTw amréroun avg§non Tng hLH, oupBaiver kari;
A: Mepitrou 10 90% TWV YUVAIKWY TTOU £X0UV woppngia Je Kavovikoug KUKAoug Ba
TrapaTnpricouy atéToun augnon péoa ot 8—10 nuépeg Sokiung. Edv dev
TIOPATNPROETE KATI TETOIO, PTTOPET VO anpaivel 6Tl Sev ixate woppniia auTtdv Tov
pAva. Edv éxete ouvtopo KUKAO auTév Tov prjva, gival maveé va gixare woppnéia
TpoToU EekiviioeTe Tn Sokiun. Edv €xete peydho KUKAO auTdv Tov Prva, evoEXETal va
pnv éxeTe akOUN woppnéia. Mmopeite va ouvexioeTe Tn SokipA A va eTTavaAdBeTe T
SokIpr Tov €Tépevo prva. Mnv avnouxeite, didTI €ival QUOIOAOYIKO va EXETE
TIEPIOTACIOKA £vav GUVTOPO i heydAo KUKAO 1y évav KUKAO Xwpig woppnéia.

10,

1",

12,

13,

14,

15,

16,

E:Xpnoipgotroinca 1o TE0T woppnsiag e TPEIG PAVEG, Kal KABE pva éBAeTTa
amméToun augnon kai gixa oegouaAikn MA@ €Keivn TNV nuépa i vuxra. Asv
€Xw peivel akOpa éykuog. Ti cupBaiver; A: Apxikd, gival onpavTikd va BupdaoTe 6T
JTTOpPEl VO XPEIaaTOUV TTOAAOI PAVEG PEXPI VO ETTITEUXBET eykupooUvn akdun Kal o€
@uololoyikd, uyi feuydpia. YTdpxouv TTOAAOI TTOPAYOVTEG TTOU WTTOPOUV va
ETTNPEACOUV TNV IKAVOTNTA 0AG va PEIVETE EYKUOG, OKOUN KOl av PTTOPEITE VO €XETE
0€COUOAIKA ETTAQR KATA TIG TTI0 YOVIMEG NUEPES 0ag. EAv petd amd apkeTolg prveg
dev uTtdpéel emITUYiA, GUPBOUAEUTEITE TOV YIQTPO GAG ) TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKAG
TrepiBaAyng.

E: Ti ymropei va emrnpedoel To amoTéAeopa TG SoKIPAG;

A: €dv gioTe AdN €ykuog, €qv noacTav TIPAOPATA £YKUOG N Qv €XETE PTAOEI OTNV
€PUNVOTIOUON, TO aTToTEAEOHa  evOEXETal va  eival  TrapatrAavnTikG.  Opiouéva
ouvTayoypagoUpeva QApUaKka, OTIWG Ol PEVOTPOTTIVEG yia €veon Kal n davaddAn,
MTTOpEi va £TTNPEACOUV Ta aTToTEAéOATA. ZUHPBOUAEUTEITE TOV YIOTPO OOG EGV EXETE
OTTOIaBATIOTE ATTOPIa OXETIKA ME AAANAETTIOPACEIG CUVTAYOYPOAPOUHEVIWY POPHAKWY.
E: Ta avrmiouAAnTITIKG TTou XopnyouvTal amdé TOo OTOpHA &emnPeddouv TO
QATTOTéAEOHQ;

A: Metd T Xprion Tou avTIGUAANTITIKOU XaTmoU, o KUKAOG oag MTIOpEi va eivail
aKavOVIOTOG KOl VO XPEIOOTEI KATTOI0 dIAOTNPA TTPOKEIPEVOU va oTaBepoTroindei
gavd. Towg BeAnoeTe va TTEPIPEVETE £WG OTOU £XETE BUO QUGIONOYIKEG TTEPIGDOUG
TTPOTOU OPXIOETE VA XPNOIUOTIOIEITE TO TECT.

E: Av 1O TEOT uTropei va Tpoadiopioel TNV Ti0 yOVIUn TePiod6 pou, yiaTi dev
HTTOPW VA TO XPNOIHOTTOINoOW Yia avTicUAANYnN; A:To otreppatodwdpio PTopei
va eTRINOEN WG Kal 72 WPEG KAl auTd TO TEOT TIPOPRAETTEI TNV aTTOTOUN AUENON TNG
hLH oag povo 24 £¢wg 36 wpeg vwpitepa. ETTopévwg, edv €xeTe 0e€OUAAIK ETTOPR
TIPOTOU EVTOTTICETE TNV ATIOTOUN AUENON, TO WAPIO UTTOPEI AKOMN VO YOVIUOTIOINOEI.
E: Néoo guaiodnTo gival To TeoT Taxeiag Avixveuang Qoppnsiag LH;

A: To TeoT Tayxeiag Avixveuang Qoppnéiag LH avixveUel Tnv avBpwmivn wxpivoTpdTio
oppovn (hLH) ota oupa og ouykevTpwoelg 35 mlU/mL 1) upnAdTepeg. H TTpoobrikn
FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000 mIU/mL) ka1 TSH (1,000 plU/mL) o€ apvnTikd (0
mlU/mL hLH) kai BeTiké (35 mIU/mL hLH) Seiypara Sev £5eige kapia diacTaupoupevn
avTidpaon.

E: To aAkoOA kai Ta KOIVA QAPHAKA ETTNPEGIOUV TO TECT;

A: Ox1, aM\d Ba TTpETTel va OUPBOUAEUTEITE TOV yIaTpd oag edv AapBAveETE OTTOI0dNTIOTE
oppovikry aywyr). Emiong, n mpdoeatn xpAon avTIGUAANTITIKWY attd To OToud, O
BnAaoPAG 1) N EYKUPOOUVN PTTOPET VO ETINPEACOUV Ta OTTOTEAETUATA TOU TEOT.

E: MNa w600 Xpovo Tapapévouv opaTég ol YPOUHES;

A: To teoT TipéTTel va dladdeTal peTa atrd 3 AeTTTd yia kaAUTEPa atroTeEAéTpaTa. ‘Eva
BeTikG (otréTOpNn augnon) amotéAeopa dev Ba egagavioTei TTOTE. H XpwpaTioTh
YPAUMR(-€G) eVOEXETAI VO YiVOUV TTIO OKOUPEG KAl VA EUPAVIOTEI £VO XPWHATIOUEVO
POVTO PETA OTTO APKETEG WPEG. OpIoUEVa apvnTIKAE aTToTEAEOHATA UTTOPET apydTEpa
VO EPQavioouV pia deUTEPN aPUdPT XPWHATIOTH Ypauuh Adyw Tng e€dTpIong amd Tn
ypappn dokiuAg. ETopévwg, dev Trpétrel va diapdadeTe Ta amoteAéopata petd ammd 10
AeTITd. A@oU SI0BATETE TO ATTIOTEAET A TOU TEOT, ATTOPPIYTE TO.

E: Eri Tou TapovTog Xpnaoipotroiw Tn pééodo Bacikng Bepuokpaciog cwHATOg
(BBT). AuTé 10 TEOT avTikaBioTd To BBT; A: To TeoT Tayeiag Avixveuong Qoppnéiag
LH &ev avrikaBiota T pébodo BBT. H petaBoAr otn Baoikr Bepuokpacia owuatog
Seixvel kupiwg o1 N woppnsia éxel AdN oupPei. To Teot Tayeiag Avixveuong
Qoppné&iag LH deixvel 611 n woppngia TpodkeiTal va cuyPei olvTopa.

E: "EAaBa B€TIKO atroTéAeopa Kail giXa CEEOUAAIKN ETTA@N KATA TIG YOVIUEG QUTEG
NUéPeg aAAd Sev épeva éykuog. Ti TTPETTEI VO KAVW;

A: YTrdpyouv TToAAOI TTapAYOVTEG TTOU PTTOPOUV va ETTNPEGCOUV TNV IKAVOTNTA 0ag
va peivete €ykuog. MTiopei va xpelaoToUv TTOANOI PAVEG PEXPI va €TTITEUXOEI
€yKupooUVn oKOUN Kal O€ QUOIOAOYIKE, uyif {euydpia, kal CUXVE PTTOPET va XPEIAOTEI
VO XPNOIPOTIOINOETE TO TEOT Yia 3-4 prjveg TTpoToU emTeUXOei eykupoouvn. Edv Sev
€TMTEUXOEI eykUpooUvn UoTePa aTTd 3-4 PAVEG, £0€IG KAl 0 GUVTPOPOG Oag Ba TTPETTEI
Va OUPBOUAEUTEITE TOV yIaTpd GOG.

E: "EAaBa B€TIKO atroTéAeopa Kail giXa CEEOUAAIKN ETTAPN KATA TIG YOVIUEG QUTEG
nuépes. Nopidw Twg ptropei va eipai éykuog. Moéoco gUvTopa PTTOPW va TO
HaBw;

A: To TeaT Eykupoouvng HCG ptropei va gag dWaoel atmoTEAEoUATA aTTO TNV TTPWTN
KIOAQG Nuépa TNG KaBuaTépnong.

NINAKAZ AMTOTEAEZMATQN AOKIMHZ

Aokiun Huepounvia Qpa ZuMoyng AtrotéAeopa

Huépa 1

Huépa 2

Hupépa 3

Hupépa 4

Huépa 5
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Test Rapido Midstream di
Ovulazione LH (Urina) Foglietto illustrativo

Per auto-test
Test rapido per la rilevazione qualitativadell'ormone luteinizzante (LH) nell'urina umana.

USO PREVISTO

I Test Rapido Midstream di Ovulazione LH (Urina) € un test immunologico
cromatografico rapido per il rilevamento qualitativo dell'ormone luteinizzante (LH)
nell'urina per facilitare il rilevamento dell'ovulazione.

SOMMARIO

L'ovulazione & il rilascio di un ovulo dall'ovaia. L'ovulo passa poi nelle tube di Falloppio
dove & pronto per essere fecondato. Affinché si verifichi una gravidanza, lI'ovulo deve
essere fecondato dagli spermatozoi entro 24 ore dal suo rilascio. Immediatamente prima
dell'ovulazione, il corpo produce una grande quantita di ormone luteinizzante (LH) che
innesca il rilascio di un ovulo maturo dall'ovaia. Questo "picco di LH" avviene di solito a
meta del ciclo mestruale." Il Test Rapido Midstream di Ovulazione LH (Urina) & un
sistema completo che aiuta a prevedere il momento dell'ovulazione e il picco di fertilita. E
durante questo periodo fertile che la gravidanza ha maggiori probabilita di verificarsi. Il
Test Rapido Midstream di Ovulazione LH (Urina) rileva I'aumento di LH nell'urina,
segnalando che & probabile che I'ovulazione si verifichi nelle prossime 24-36 ore. Il test
utilizza una combinazione di anticorpi tra cui un anticorpo monoclonale LH per rilevare
selettivamente livelli elevati di LH. Importante: Il picco di LH e I'ovulazione possono non
verificarsi in tutti i cicli mestruali.

PRINCIPIO

Il Test Rapido Di Ovulazione LH & un immunodosaggio rapido a flusso laterale per la
rilevazione qualitativa del picco di hLH nell'urina, che indica una probabile ovulazione
nelle successive 24-36 ore. Il test utilizza una combinazione di anticorpi, incluso
I'anticorpo monoclonale hLH, per rivelare in maniera selettiva livelli elevati di hLH.

Il campione di urine avanza lateralmente lungo il test a causa della capillarita. In presenza
di hLH si verifica una reazione immunologica tra hLH e gli anticorpi anti-hLH marcati, che
porta a una linea di test colorata. A seconda della concentrazione di hLH, la linea di test
diventa piu chiara o piu scura. Gli altri anticorpi marcati si trovano sulla linea di controllo.
Questa reazione serve da prova per I'utilizzo e il funzionamento corretto della striscia di
test. Questa metodologia & denominata immunocromatografia.

REAGENTI
Il test contiene particelle anti-LH e anti-LH adeso alla membrana.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

« Determinare il momento ottimale per la raccolta dell'urina. Per ottenere i migliori risultati,

raccogliere l'urina pit o meno alla stessa ora ogni giorno. Alcune donne hanno
scoperto che il loro miglior campione & dopo 12:00. Non raccogliere il primo campione
di urina dopo il risveglio.

* Ridurre I'assunzione di liquidi circa 2 ore prima della raccolta delle urine.
* Registrare la data, il giorno del ciclo e l'ora della raccolta dell'urina. Vedere la

TABELLA DEIRISULTATI DEL TEST alla fine di questo foglietto illustrativo.

e L'urina pud essere conservata a temperatura ambiente per un massimo di 8 oreoa 2-8

°C per un massimo di 24 ore. Non congelare. Per ottenere i migliori risultati, analizzare
l'urina lo stesso giorno in cui & stata raccolta. Se refrigerata, lasciare che l'urina
raggiunga la temperatura ambiente prima di effettuare il test. Non agitare il contenitore.
Se si forma un sedimento sul fondo del contenitore di raccolta, lasciare che il sedimento
si depositi. Utilizzare solo I'urina dalla parte superiore del contenitore.

PRECAUZIONI
Leggere attentamente tutte le informazioni su questo foglietto illustrativo prima di
eseguire il test.

* Non usare dopo la data di scadenza stampata sull'astuccio.

« Non usare se I'astuccio € strappato o danneggiato.

e Conservare in un luogo asciutto a 2-30 °C o 36-86 °F. Non congelare.
* Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Non aprire la busta di alluminio per il test fino a quando non si & pronti per iniziare il test.
Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Non per uso interno.

Il test usato deve essere smaltito secondo i regolamenti locali.

Esclusivamente monouso.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare nella sua confezione originale a temperatura ambiente o in frigorifero
(2-30 °C). Il test & stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test
deve rimanere nella busta sigillata fino all'uso. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre la
data di scadenza. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta, all'umidita o al calore.

MATERIALI
Materiali Forniti

Test Midstream e  Foglietto lllustrativo

Materiali Necessari Ma Non Forniti
Contenitori Per La Raccolta Dei Campioni e  Cronometro

QUANDO INIZIARE IL TEST

Calcolare quando iniziare il test utilizzando la tabella sottostante.

1)  In primo luogo, determini la Durata del proprio Ciclo Mestruale. La Durata del proprio
Ciclo Mestruale & il numero di giorni dal primo giorno delle mestruazioni
(sanguinamento mestruale) all'ultimo giorno prima delliinizio delle mestruazioni
successive.

2) Successivamente, determinare i Giorni da Contare in Avanti dopo le mestruazioni
per iniziare il test. Trovare la durata del ciclo mestruale sulla prima riga del grafico
qui sotto e leggere il numero corrispondente nella seconda riga. Questo & il numero
di giorni dopo le mestruazioni per iniziare il test.

3) Seil ciclo mestruale € piu breve di 21 giorni o pit lungo di 38 giorni, consultare un
medico. Se non si conosce la durata del ciclo, & possibile iniziare il test 11 giorni
dopo il primo giorno delle mestruazioni, poiché la durata media del ciclo & di
28 giorni.

4) Vedi I'Esempio e il Calendario Campioni qui sotto per determinare il giorno in cui
dovresti iniziare il test. L'urina del primo mattino NON deve essere usata durante il
test LH. Per ottenere i migliori risultati, dovresti fare il test ogni giorno alla stessa ora.
Si dovrebbe ridurre I'assunzione di liquidi circa 2 ore prima del test. Eseguire 1 test
al giorno per un certo periodo o fino a rilevare il picco di hLH.

Quando iniziare il Test Grafico

Durata

del Ciclo 21(22|23|24(25|26(27(28|29|30(31|32|33(34(35|36|37|38

Mestruale

Giorni da
Contare in 6(6|7|7|8|9|10]|11|12(13[{14|15|16|17[18[19]|20|21
IAnticipo

Esempio: La durata abituale de ciclo € di 28 giorni. L'ultimo ciclo & iniziato il 3. Il "Quando
iniziare il Test Grafico" mostra che contero in avanti di 11 giorni a partire dal 3. Quando
conto 11 giorni in avanti sul calendario, scopro che raccoglierd e testerd le mie urine a
partire dal 13.

o Primo giorno dell'ultima mestruazione

4.

Olniziare il test con il Test Rapido di Ovulazione LH

Calendario Campioni
S M T w T
1 2 ® 4

7 8 9 10 11 12
14 15 16 17 18 19
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 3

gﬂmm

ISTRUZIONI PER L’'USO
Determinare il giorno in cui si iniziera il test utilizzando “Quando iniziare il Test Grafico”.

. Portare l'astuccio alla temperatura(15-30 °C) ambiente prima di aprirlo. Rimuovere il

test midstream dalla busta sigillata e utilizzarlo entro un'ora.

. Rimuovere il cappuccio e tenere il test midstream tramite I'lmpugnatura tappata per il

Pollice con la Punta Assorbente esposta rivolta verso il basso direttamente nel
flusso di urina per almeno 15 secondi fino a quando non € completamente bagnato.
(Vedi illustrazione sotto)

NOTA: Non urinare sulla Finestrella dei Risultati. Se preferite, potete urinare in un
contenitore pulito e asciutto, quindi immergere solo la Punta Assorbente del test
midstream nell'urina per almeno 15 secondi.

. Dopo aver rimosso il test midstream dall'urina, rimettere immediatamente il Tappo sulla

Punta Assorbente, appoggiare il test midstream su una superficie piana con la
Finestrella dei Risultati rivolta verso e quindi iniziare a cronometrare.

Quando il test inizia a funzionare, si pud notare un flusso di colore chiaro che si muove
attraverso la Finestrella dei Risultati. Leggere i risultati dopo 3 minuti. Se non appare
alcun risultato, attendere un minuto in pit. Non leggere il risultato dopo 10 minuti.

- aD )

Tappo Test{T) Controlla(C)

TC TC
Negativo [ ] (T

TC TC
OPPURE Positivo [T ) (I

TC TC
Nonvalide [ ) ([ ]

LEGGERE | RISULTATI

POSITIVO: Sono visibili due linee colorate e la linea nella Zona Reattiva & uguale
o piu scura della linea nella Zona di Controllo. Questo indica che probabilmente ci
sara |'ovulazione entro 24-36 ore.

NEGATIVO: Sono visibili due linee colorate, ma la linea nella Zona Reattiva é piu
chiara della linea nella Zona di Controllo, o non c'é nessuna linea nella Zona
Reattiva. Questo indica che non ¢& stato rilevato alcun picco di LH e che il test
quotidiano deve essere continuato.

NON VALIDO: Il risultato non & valido se non appare nessuna linea colorata nella
Zona di Controllo, anche se appare una linea nella Zona Reattiva. Sarebbe opportuno
ripetere la procedura con un nuovo test. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test & incluso un controllo procedurale. La linea colorata che appare nell'area di
controllo (C) & ritenuta un controllo procedurale interno, che conferma un volume
sufficiente del campione, un'adeguata penetrazione per capillarita nella membrana e
una corretta tecnica procedurale.

LIMITAZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Questo test non puo essere usato come forma di controllo delle nascite.
3. Nonrriutilizzare i test.
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| risultati del test non dovrebbero essere influenzati da antidolorifici, antibiotici e altri
farmaci comuni. | farmaci contenenti hCG o LH possono influenzare il test e non
dovrebbero essere assunti durante I'utilizzo del Test Rapido Midstream di Ovulazione
LH (Urina). Inoltre, il test non funzionera correttamente per i soggetti che sono in
gravidanza, in menopausa o che prendono pillole anticoncezionali.

. Tenere lontano dalla portata dei bambini.

ALTRE INFORMAZIONI

1.

10.

1.

12

D: Quando fare il test?

R: Dopo aver stabilito il giorno migliore per iniziare il test in base al ciclo mensile, &
possibile eseguire il test in qualsiasi momento della giornata. Non & consigliato eseguire
il test con le prime urine del mattino, perché sono concentrate e possono produrre un
risultato falso positivo. E opportuno eseguire il test tra le 10:00 e le 20:00; molti
ricercatori suggeriscono di eseguire il test alle ore 12:00. Eseguire il test ogni giorno
all'incirca alla stessa ora. Ridurre I'assunzione di liquidi nelle 2 ore precedenti il test.

D: Si pud usare il Test Rapido di Ovulazione LH per evitare una gravidanza?

R: No, il test non deve essere usato come forma di controllo delle nascite.

D: Quanto éaccurato il Test Rapido di Ovulazione LH?

R: Una valutazione clinica & stata condotta confrontando i risultati ottenuti
utilizzando il Test di Ovulazione di LH con un altro test su urinaria di LH disponibile in
commercio. Lo studio clinico interno ha incluso 300 campioni di urina. | risultati
hanno dimostrato una specificita >99,9% e una sensibilita >99,9% con una
precisione complessiva di >99,9%.

D: Cosa fare se nell'area di controllo non compare nessuna linea?

R: Se dopo 3 minuti non compare nessuna linea nell'area di controllo, il risultato
non € valido ed e necessario ripetere il test utilizzando un nuovo test. Se il
problema persiste, contattare il produttore.

D: Ho eseguito il test per diversi giorni e non ho visto il picco. Cosa devo
fare?

R: Poiché non tutte le donne ovulano sempre a meta ciclo, potrebbe non essere
possibile rilevare il picco di hLH nei primi sette giorni di test. Questo potrebbe
significare che non si € ancora ovulato e si dovrebbe continuare ad eseguire il test
con un ulteriore test del livello di LH.

D: Ho eseguito il test per 8 giorni o pit e non ho ancora visto il picco di hLH.
Cosa c'éche non va?

R: Circa il 90% delle donne che ovulano con cicli regolari vede il picco nel giro di 8-
10 giorni di test. Se il picco non appare, questo potrebbe significare che per questo
ciclo l'ovulazione non é avvenuta. Se questo mese il ciclo € breve, & possibile che
I'ovulazione sia avvenuta prima che si iniziasse ad eseguire i test. Se questo mese il
ciclo & lungo, l'ovulazione potrebbe non essere ancora avvenuta. E possibile
continuare ad eseguire i test o ripetere il test il mese prossimo. Questo non deve
causare preoccupazione: € normale avere occasionalmente un ciclo pit breve o piu
lungo, o un ciclo senza ovulazione.

D: Ho usato il test di ovulazione per tre mesi, e ogni mese ho visto il picco e
hoavuto rapporti quel giorno o notte. Non sono ancora incinta. Cosa c'é che
nonva?

R: In primo luogo, & importante ricordare che possono essere necessari diversi
mesi prima che una coppia normale e sana riesca a concepire. Sono molti i fattori
che possono incidere sul verificarsi dello stato di gravidanza, anche se si sono avuti
rapporti durante i giorni piu fertili. Se dopo diversi mesi non si ha ancora avuto
successo, consultare il proprio medico.

D: Cosa potrebbe interferire con il risultato del test?

R: Se si € gia in gravidanza, se si ha avuto una gravidanza recente o si ha raggiunto
la menopausa, il risultato potrebbe essere fuorviante. Alcuni farmaci soggetti a
prescrizione medica, come menotropine iniettabili e Danazol, possono influenzare i
risultati. In caso di domande sulle interazioni farmacologiche, si prega di consultare il
proprio medico.

D: | contraccettivi orali influenzano il risultato?

R: Dopo aver usato la pillola, il ciclo puo essere irregolare e potrebbe essere
necessario del tempo prima che si stabilizzi di nuovo. Prima di iniziare a utilizzare il
test, si consiglia di attendere di avere due cicli mestruali normali.

D: Se il test & in grado di determinare i miei giorni piu fertili, perché non
posso usarlo per la contraccezione?

R: Lo sperma pud sopravvivere fino a 72 ore, e il test & in grado di prevedere il picco
di hLH solo con 24-36 ore di anticipo. Pertanto, se si hanno rapporti prima di
rilevare il picco, l'ovulo pud ancora essere fecondato.

D: Quanto ésensibile il Test Rapido di Ovulazione LH?

R: Il Test Rapido di Ovulazione LH rileva I'ormone luteinizzante (LH) nell'urina a
concentrazioni di 35 mlU/mL o superiori. L'aggiunta di FSH (1.000 mlU/mL), hCG
(10.000 mIU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) a campioni negativi (0 mlU/mL LH) e
positivi (35 mlU/mL LH) non ha mostrato alcuna reattivita incrociata.

D: alcol o medicinali comuni possono influenzare il test?

R: No, ma si deve consultare il proprio medico in caso di assunzione di medicinali a
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15.
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base ormonale. Inoltre, l'uso recente di contraccettivi orali, l'allattamento o la
gravidanza potrebbero influenzare i risultati del test.

D: Per quanto tempo le linee rimarranno visibili?

R: Il test dovrebbe essere letto dopo 3 minuti per ottenere i migliori risultati. Un
risultato  positivo (Picco) non scomparira mai. La(e) linea(e) colorata(e)
pud(possono) diventare piu scura(e) e uno sfondo colorato pud apparire dopo
diverse ore. Alcuni risultati negativi possono in seguito mostrare una seconda linea
di colore debole a causa dell'evaporazione dalla linea del test. Pertanto, non si
dovrebbero leggere i risultati dopo 10 minuti, scartare il test una volta letto il
risultato.

D: Ora sto usando il metodo della temperatura corporea basale (BBT). Questo
test sostituisce il BBT?

R: Il Test Rapido di Ovulazione LH non sostituisce il metodo BBT. Il cambio della
temperatura corporea basale indica principalmente che I'ovulazione & gia avvenuta.
Il Test di Ovulazione LH indica che I'ovulazione sta per avvenire.

D: Si ha ottenuto un risultato positivo e avuto rapporti sessuali durante
questi giorni fertili, ma senza essere rimasta incinta. Cosa si deve fare?

R: Ci sono molti fattori che possono influenzare la possibilita di rimanere incinta. Le
coppie normali e sane possono impiegare molti mesi per ottenere una gravidanza e
spesso potrebbe essere necessario utilizzare il kit per il test per 3-4 mesi prima di
ottenere una gravidanza. Se la gravidanza non viene raggiunta dopo 3-4 mesi, voi
ed il vostro partner dovreste consultare il vostro medico.

D: E stato ottenuto un risultato positivo e avuto rapporti sessuali durante
questi giorni fertili. Penso che potreste essere incinta. Fra quanto tempo
possiamo scoprirlo?

R: Il Test Rapido di Gravidanza hCG pud fornire i risultati gia dal primo giorno del
ciclo mancato.

TABELLA DEI RISULTATI DEL TEST

Test Data Tempo di raccolta Risultato

Day 1

Day 2

Day 3

Day 4

Day 5
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Szybki test owulacyjny strumieniowy LH (z moczu)
Ulotka dotaczona do opakowania

Do samodzielnego stosowania
Szybki test do jako$ciowego wykrywania hormonu luteinizujgcego (LH) w ludzkim
moczu.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Szybki test owulacyjny strumieniowy LH (z moczu) jest szybkim chromatograficznym
testem immunologicznym do jako$ciowego wykrywania hormonu luteinizujgcego (LH) w
moczu, aby poméc w wykryciu owulacji.

KROTKI OPIS

Owulacja to uwolnienie komodrki jajowej z jajnika. Nastgpnie komodrka jajowa
przemieszcza sie do jajowodu, gdzie jest gotowa do zaptodnienia. Aby wystgpita cigza,
komorka jajowa musi zosta¢ zaptodniona przez plemnik w ciagu 24 godzin od jej
uwolnienia. Bezposrednio przed owulacjg organizm produkuje duzg ilo$¢ hormonu
luteinizujgcego (LH), ktéry umozliwia uwolnienie dojrzatej komérki jajowej z jajnika. Tak
zwany ,wyrzut LH” ma miejsce zazwyczaj w potowie cyklu menstruacyjnego.' Szybki
test owulacyjny strumieniowy LH (z moczu) stanowi kompletny system, ktéry pomaga
przewidzie¢ moment owulacji oraz okres najwigkszej ptodnosci. To wtasnie w tym czasie
szansa na zajscie w cigze jest najwigksza. Szybki test owulacyjny strumieniowy LH (z
moczu) wykrywa wzrost stezenia LH w moczu, wskazujgc, ze owulacja nastgpi
najprawdopodobniej w ciggu kolejnych 24-36 godzin. Test wykorzystuje kombinacje
przeciwciat, w tym monoklonalne przeciwciato anty-LH, do selektywnego wykrywania
podwyzszonych pozioméw LH. Wazne: Wyrzut LH oraz owulacja moga nie wystepowaé
w kazdym cyklu menstruacyjnym.

ZASADA DZIALANIA

Szybki test owulacyjny LH jest immunologicznym testem przeptywowym do
jakosciowego wykrywania wyrzutu hLH w moczu, ktéry wskazuje, ze owulacja nastapi
najprawdopodobniej w ciggu kolejnych 24-36 godzin. Test wykorzystuje kombinacje
przeciwciat, w tym monoklonalne przeciwciato anty-hLH, do selektywnego wykrywania
podwyzszonych pozioméw hLH.

Prébka moczu przesuwa sig po tescie w kierunku bocznym dzieki sitom kapilarnym. W
obecnosci hLH zachodzi reakcja immunologiczna migdzy hLH a znakowanymi
przeciwciatami anty-hLH, prowadzaca do pojawienia sie wyraznej czerwonej linii
testowej. W zaleznosci od stezenia hLH, linia testu staje sie jasniejsza lub ciemniejsza.
Pozostate znakowane przeciwciata znajdujg sie na linii kontrolnej. Ta reakcja jest

dowodem prawidtowego uzycia i dziatania paska testowego. Tego typu metodologia nosi
nazwe immunochromatografii.

ODCZYNNIK
Test zawiera czasteczki anty-LH oraz przeciwciata anty-LH pokrywajace membrane.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

« Okresli¢ optymalny moment na pobranie probki moczu. Aby uzyska¢ najlepszy efekt,
pobiera¢ prébke moczu codziennie o tej samej godzinie. Niektére kobiety potwierdzity,
Ze najlepszy moment na pobranie prébki to godzina 12. Nie pobieraé probki pierwszego
moczu tuz po przebudzeniu.

« Ograniczy¢ przyjmowanie ptynéw na okoto 2 godziny przed pobraniem probki.

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

* Mocz mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej do 8 godzin lub w temperaturze
2-8°C do 24 godzin. Nie zamraza¢. Aby uzyska¢ najlepszy efekt, przetestowaé probke
moczu tego samego dnia, w ktérym zostata pobrana. Jesli prébka byta przechowywana
w lodéwce, pozwoli¢ jej osiggna¢ temperature pokojowa. Nie wstrzasa¢ pojemnikiem.
Jesli na dnie pojemnika utworzy sie osad, nalezy pozwoli¢ mu osigs¢. Uzywac tylko
moczu z gornej czesci pojemnika.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przeczyta¢ wszystkie informacje wskazane na niniejszej ulotce, przed wykonaniem testu.
« Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznoéci wskazanego na opakowaniu foliowym.

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jest rozerwane lub uszkodzone.

« Przechowywa¢ w miejscu suchym, w temperaturze 2-30°C lub 36-86°F. Nie zamrazac.
« Trzymac z dala od zasiegu dzieci.

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

« Do zastosowan diagnostycznych in vitro. Nie nalezy przyjmowac doustnie.

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

« Produkt jednorazowego uzytku.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30 °C). Test
zachowuje stabilno$¢ do daty przydatnosci do uzycia podanej na zamknietym
opakowaniu. Test wyjaé z zamknietego opakowania wylacznie bezposrednio przed
uzyciem. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci. Nie narazaé na
bezposrednie promieniowanie stoneczne, oddziatywanie wilgoci lub zrédet ciepta.

MATERIALY
Dotaczone materiaty

« Test strumieniowy  Ulotka dotgczona do opakowania

Materialy wymagane, lecz nie dotaczone
« Pojemniki do pobierania prébek ¢ Minutnik

INSTRUKCJE

KIEDY ROZPOCZAC TEST

Moment rozpoczecia testu mozna obliczy¢ na podstawie danych wskazanych w ponizszej

tabeli.

1) Po pierwsze, okresli¢ Dilugos¢ cyklu menstruacyjnego. Diugos¢ cykliu
menstruacyjnego to ilos¢ dni od pierwszego dnia miesiaczki (krwawienia
menstruacyjnego) do ostatniego dnia przed kolejng miesigczka.

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

3) Jesdli Twoj cykl menstruacyjny jest krétszy niz 21 dni lub dtuzszy niz 38 dni,
skonsultuj sie z lekarzem. Jesli nie znasz dlugosci swojego cyklu, mozesz
rozpoczg¢ testowanie 11 dni po pierwszym dniu miesigczki, poniewaz $rednia
dtugos¢ cyklu wynosi 28 dni.

4) Patrz Przyktad i Przyktadowy kalendarz aby okresli¢ ktorego dnia nalezy
rozpoczg¢ testowanie. Pierwszy poranny mocz NIE powinien byé uzywany do
testowania LH. Aby uzyskaé najlepszy efekt, pobiera¢ prébke moczu codziennie o
tej samej godzinie. Ograniczy¢ przyjmowanie ptynéw okoto 2 godziny przed
pobraniem prébki. Wykonywac 1 test dziennie przez wyznaczony okres czasu lub
do momentu wykrycia wyrzutu hLH.

Tabela wskazujaca kiedy rozpocza¢ testowanie

Dtugos¢ cyklu

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

Czas
oczekiwaniapo |6 |6 (7|7 |8|9]|10(11|12|13[14|15/16[17|18|19(20|21
miesigczce

Przyktad: Zazwyczaj moj cykl trwa 28 dni. Moja ostatnia miesigczka rozpoczeta sie 3-
ego. Tabela wskazujgca kiedy rozpocza¢ testowanie pokazuje, ze musze odczekac¢ 11
dniliczac od 3-ego. Odliczajgc 11 dni kalendarzowych, moge okresli¢, ze pobiore probke
moczu i zaczne test 13-ego.

o Pierwszy dzien ostatniej miesigczki

ORozpoczecie testowania za pomocg testu owulacyjnego LH

Przyktadowy kalendarz
NDZ | PON | WT | SR | CZ | F S
1 2 ® 4 5 6

7 8 9 10 1 12

8 &

14 15 16 17 18 19

21 22 23 24 25 26 27

28 29 30 31

SPOSOB UZYCIA

Okresli¢ dzien rozpoczecia testowania za pomocg tabeli wskazujacej kiedy rozpoczaé
testowanie.

1. Przed otwarciem doprowadzi¢ opakowanie do temperatury pokojowej (15-30 °C).
Wyja¢ test paskowy ze szczelnego opakowania i uzy¢ go w przeciggu godziny.

Zdja¢ nasadke i trzymajgc test za uchwyt w miejscu przeznaczonym na kciuk,
skierowa¢ odstonieta chtonng koncéwke w dot i wprowadzi¢ bezposrednio w
strumien moczu na co najmniej 15 sekund az bedzie ona catkowicie mokra. (Patrz
ilustracja ponizej)

UWAGA: Nie oddawaé¢ moczu na okno wynikéw. Alternatywnie, odda¢ mocz do
czystego i suchego pojemnika i nastepnie zanurzy¢ chionng koncéwke testu
strumieniowego w moczu na co najmniej 15 sekund.

Po wyjeciu testu strumieniowego z moczu natychmiast natozy¢ nasadke na chtonng
koncowke, potozy¢ test na ptaskiej powierzchni tak, aby okienkiem wyniku byto
skierowane do gory, i uruchomi¢ minutnik.

Kiedy test zacznie dziataé, bedzie mozna zaobserwowac jasne zabarwienie
przemieszczajgce sie w poprzek okienka wyniku. Wynik odczyta¢ po uptywie 3
minut. Jezeli nie pojawi sie zaden wynik, poczekac¢ jeszcze przez dodatkowag minute.
Nie odczytywaé¢ wyniku po uptywie 10 minut.
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ODCZYT WYNIKU
DODATNI: Widoczne sa dwie linie, a linia w obszarze testowym (T) jest taka sama

lub ciemniejsza od linii w obszarze kontrolnym (C). Oznacza to mozliwos¢
wystgpienia owulacji w ciggu kolejnych 24-36 godzin.



UJEMNY: Widoczne s3 dwie linie, ale linia w obszarze testowym (T) jest jasniejsza
od linii w obszarze kontrolnym (C) lub nie pojawia si¢ linia w obszarze testowym
(T). Oznacza to, ze nie wykryto wyrzutu LH i nalezy kontynuowac¢ codzienne testowanie.
NIEWAZNY: Wynik testu jest niewazny, jezeli w obszarze kontrolnym (C) nie pojawi sie
zadna kolorowa linia, takze w przypadku gdy linia pojawi sie w obszarze testowym (T).
Nalezy powtérzy¢ catg procedure uzywajgc nowego testu. Jezeli problem powtorzy sie,
zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

W tescie przewidziana zostata kontrola proceduralna. Kolorowa linia pojawiajaca sie w
obszarze kontrolnym (C) stanowi wewnetrzng kontrole proceduralng. Potwierdza ona
wystarczajgca objetos¢ probki, prawidlowe nasaczenie membrany i zastosowanie
techniki wykonania testu.

OGRANICZENIA

. Do autotestowania diagnostycznego in vitro.

. Test nie powinien by¢ uzywany jako metoda antykoncepcyjna.

. Testu nie uzywa¢ ponownie.

. Na wynik testu nie powinny mie¢ wptywu leki przeciwbodlowe, antybiotyki i innego
popularne lekarstwa. Leki zawierajgce hCG lub hLH mogg mie¢ wptyw na wynik testu
i nie powinny by¢ zazywane podczas korzystania z szybkiego testu owulacyjnego LH.
Ponadto, test nie bedzie dziatat poprawnie w przypadku kobiet w cigzy, w trakcie
menopauzy lub przyjmujgcych tabletki antykoncepcyjne.

. Trzymac¢ z dala od zasiegu dzieci.

AW N

o

INFORMACJE DODATKOWE

1. P: Kiedy moge zrobi¢ test?

O: Po okresleniu odpowiedniego dnia do rozpoczecia testowania, w oparciu o twoj
cykl menstruacyjny, mozesz wykonac test o kazdej porze tego dnia. Nie zaleca sie
przeprowadzania testu uzywajac pierwszego porannego moczu, poniewaz jest on
skoncentrowany i moze da¢ fatszywy pozytywny wynik. Przeprowadzanie testu
pomiedzy 10:00 a 20:00 jest dobrym przedziatem czasowym. Badacze zalecajg
testowanie o godz. 12:00. Przeprowadzaj test mniej wiecej o tej samej godzinie
kazdego dnia. Ogranicz przyjmowanie pltynéw na 2 godziny przed
przeprowadzeniem testu.

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

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

3. P:Jak doktadny jest test owulacyjny LH?

O: Ocena kliniczna zostata przeprowadzona za pomoca poréwnania wynikow
otrzymanych przy uzyciu szybkiego testu owulacyjnego 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
0gdIng doktadnoscig > 99,9%.

4, P: Co zrobi¢ jesli linia nie pojawi sie¢ w obszarze kontrolnym?

O: Jesli linia nie pojawi sie w obszarze kontrolnym po 3 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¢?
O: Ze wzgledu na to, ze nie kazda kobieta owuluje w potowie cyklu, moze sie
zdarzy¢, ze nie zauwazysz wyrzutu hLH przez pierwsze siedem dni testowania.
Moze to oznacza¢, ze jeszcze nie owulowatas 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?

O: Okoto 90% owulujgcych kobiet o regularnym cyklu zauwazy wyrzut podczas 8-
10 dni testowania. Jesli tak sie nie stanie, moze to oznacza¢, ze w tym miesigcu
nie owulowatas$. Jesli w tym miesigcu masz krétki cykl, mozliwe ze owulowatas
zanim zaczeta$ przeprowadzac test. Jesli w tym miesigcu masz dtugi cykl, mozliwe
Ze jeszcze nie owulowatas. Mozesz kontynuowac testowanie lub ponownie
przeprowadzi¢ test za miesigc. Nie ma powodéw do obaw, wystgpowanie krétkiego
lub dtugiego cyklu, a takze wystepowanie cyklu bez owulacji jest normaine.

7. Uzywatam testu owulacyjnego przez trzy miesiace i co miesigc zauwazatam
wyrzut i odbywatam stosunki ptciowe tego dnia lub nocy. Wciaz nie zasztam w
cigze. Co jest nie tak? O: Przede wszystkim nalezy pamieta¢, ze zajscie w ciaze
moze zajg¢ takze normalnym, zdrowym parom wiele miesiecy. Istnieje wiele
czynnikéw, ktére mogg wptywaé na Twojg zdolnos¢ do zajscia w cigze, nawet jesli
odbytas stosunek piciowy w trakcie najbardziej ptodnych dni. Jesli mingto wiele
miesigcy i nadal nie zasztas w cigze, skonsultuj si¢ z lekarzem lub pracownikiem
stuzby zdrowia.

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

O: Jesli jestes w cigzy, niedawno bytas w cigzy lub osiagnetas okres menopauzy,
wynik testu moze by¢ mylacy. Niektére leki na recepte, takie jak menotropiny do
wstrzykiwania i Danazol, mogg wptywaé¢ na wynik. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli
masz pytania na temat wptywu przepisanych Ci lekdw.

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

O: Po zazywaniu pigutek antykoncepcyjnych Twdj cykl moze by¢ nieregularny i jego
ponowne ustabilizowanie sie moze zajaé 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
uzywa¢ jako metody antykoncepcyjnej? O: Sperma moze przetrwa¢ do 72
godzin, a test przewiduje wyrzut hLH tylko w ciggu kolejnych 24-36 godzin. Dlatego
tez, jesli odbedziesz stosunek piciowy przez wykryciem wyrzutu, jajeczko wcigz
moze zosta¢ zaptodnione.

11, P:Jak czuly jest test owulacyjny LH?

O: Szybki test owulacyjny LH wykrywa ludzki hormon luteinizujacy (hLH) w moczu
przy stezeniu 35 mlU/mL lub wyzszym. Dodanie FSH (1000 mIU/ml), hCG (10000
mlU/ml) i TSH (1000 plU/ml) do negatywnych (0 mIU/ml hLH) i pozytywnych (35
mlU/ml hLH) prébek nie wykazato reaktywnosci krzyzowej.

12, P: Czy alkohol lub ogélnodostepne leki maja wptyw na wynik testu?

O: Nie, ale powinnas skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli przyjmujesz leki
hormonalne. Takze niedawne zazywanie pigutek antykoncepcyjnych, karmienie
piersig lub cigza mogg wptynaé na wynik testu.

13, P:Jak dlugo linie pozostajg widoczne?

O: 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
mogg pozniej wyswietla¢ bladg drugg kolorowg linie z powodu parowania z linii
testowej. Dlatego nie nalezy odczytywa¢ wynikéw po 10 minutach; wyrzuci¢ test po
odczytaniu wyniku.

14, P: Stosuje metode termiczng (PTC). Czy ten test moze zastapic PTC? O: Test
owulacyjny LH nie zastepuje metody PTC. Zmiana podstawowej temperatury ciata
wskazuje przede wszystkim na to, ze owulacja juz wystgpita. Test owulacyjny LH
wskazuje, ze zbliza sie owulacja.

15, P: Wynik testu jest pozytywny i odbytam stosunek piciowy podczas dni

ptodnych, ale nie zasztam w ciaze. Co powinnam zrobi¢?
O: lIstnieje wiele czynnikéw, ktére moga wptywa¢ na Twojg zdolno$¢ do zajscia w
cigze. ZajScie w cigze moze zajg¢ normalnym, zdrowym parom wiele miesiecy i
czesto moze wystgpi¢ potrzeba korzystania z zestawu testowego przez 3-4
miesigce zanim dojdzie do zaptodnienia. Jesli po 3-4 miesigcach nie zaszla$ w
cigze, Ty i Tw¢j partner powinniscie skonsultowac sie z lekarzem.

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

O: Test ciazowy HCG moze dostarczy¢ wynik juz pierwszego dnia sp6zniajacej sie
miesigczki.
TABELA WYNIKOW TESTU
Test Data Godzina pobrania Wynik
Dzien 1
Dzien 2
Dzien 3
Dzien 4
Dzien 5
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Teste de Jato Médio Rapido de Ovulagao HL (urina)
Folheto informativo

Para autoteste
Um teste répido para a detecdo qualitativa da hormona luteinizante (HL) na urina
humana.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Teste de Jato Médio Rapido de Ovulagdo HL (urina) € um imunoensaio cromatografico
rapido para a dete¢do qualitativa da hormona luteinizante (HL) na urina para ajudar na
detecéo da ovulagéo.

SUMARIO

A ovulagéo ¢ a libertagdo de um évulo do ovario. O dvulo passa depois para a trompa
de Faldpio, onde esta pronto para ser fertilizado. Para que a gravidez ocorra, o 6vulo
deve ser fertilizado por um espermatozdide no prazo de 24 horas apés a sua libertagdo.
Imediatamente antes da ovulagdo, o organismo produz uma grande quantidade de
hormona luteinizante (HL), que desencadeia a libertagdo de um évulo maduro do ovario.
Este “pico de HL” ocorre geralmente a meio do ciclo menstrual.! O Teste de Jato Médio
Rapido de Ovulagéo HL (urina) € um sistema completo para ajudar a prever o periodo
da ovulago e o pico da fertilidade. E durante este periodo fértil que é mais provavel
ocorrer a gravidez. O Teste de Jato Médio Rapido de Ovulagéo HL (urina) deteta o pico
de HL na urina, sinalizando que a ovulagéo é suscetivel de ocorrer nas proximas 24 a
36 horas. O teste utiliza uma combinagéo de anticorpos, incluindo um anticorpo de HL
monoclonal, para detetar seletivamente niveis elevados de HL. Importante: O pico de
HL e a ovulagdo podem nao ocorrer em todos os ciclos menstruais.

PRINCIPIO

O Teste Rapido de Ovulagdo HL é um imunoensaio de fluxo lateral rapido para a
detecdo qualitativa de picos de HLh na urina, sinalizando que a ovulacéo é suscetivel
de ocorrer nas proximas 24 a 36 horas. O teste utiliza uma combinagéo de anticorpos,
incluindo um anticorpo de HLh monoclonal, para detetar seletivamente niveis elevados
de HLh.

A amostra de urina move-se lateralmente para a frente no teste devido as forcas
capilares. Na presenga de HLh, ocorre uma reagédo imunoldgica entre a HLh e os
anticorpos anti-HLh marcados, resultando numa linha de teste colorida. Dependendo
da concentragéo de HLh, a linha de teste torna-se mais clara ou mais escura. Os outros
anticorpos marcados s&o da linha de controlo. Esta reacdo serve como uma prova da

correta utilizagdo e fungdo da tira-teste. Esta metodologia é chamada de
imunocromatografia.

REAGENTE
O teste contém particulas anti-HL e anticorpos anti-HL revestidos na membrana.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

« Determine o horario ideal para a colheita de urina. Para melhores resultados, recolha a
urina aproximadamente a mesma hora de cada dia. Algumas mulheres descobriram
que a melhor amostra é ap6s o meio-dia. Nao recolha a primeira urina da manha apds
acordar.

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

« Anote a data, o dia do ciclo e a hora da colheita de urina. Veja a TABELA DE
RESULTADOS DO TESTE no final deste folheto informativo.

« A urina pode ser guardada a temperatura ambiente até 8 horas ou entre 2 e 8 °C até
24 horas. Nao congele. Para melhores resultados, teste a urina no mesmo dia que é
recolhida. Se for refrigerada, deixe a urina atingir a temperatura ambiente antes de
testar. Ndo agite o recipiente. Se o sedimento se formar no fundo do recipiente de
recolha, deixe-o assentar. Utilize apenas a urina da parte superior do recipiente.

PRECAUGOES

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

« N&o utilize apds o prazo de validade impresso na bolsa de aluminio.

« N&o utilize se a bolsa estiver rasgada ou danificada.

« Armazene num local seco, entre 2 °C e 30 °C ou 36 °F e 86 °F. Nao congele.
« Mantenha fora do alcance das criangas.

« N&o abra a bolsa de aluminio do teste até estar pronto para iniciar o teste.

« Para uso de diagnéstico in vitro. Nao ingira.

« O teste utilizado pode ser eliminado no lixo doméstico comum.

« Apenas para uma Unica utilizagao.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene conforme embalado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 a 30 °C). O teste
é estavel até a data de validade impressa na bolsa selada. O teste deve permanecer na
bolsa selada até a sua utilizagdo. NAO CONGELE. N&o utilize para l4 da data de validade.
Evite a exposigédo excessiva a luz solar direta, a humidade, ou ao calor.

MATERIAIS
Materiais fornecidos
« Teste de jato médio * Folheto informativo
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
« Recipientes de Recolha de Amostras * Temporizador

INSTRUGOES

QUANDO INICIAR A TESTAGEM

Calcule quando iniciar a testagem utilizando a tabela abaixo.

1) Em primeiro lugar, determine a Duragéao do seu Ciclo Menstrual. A Duragéo do
Seu Ciclo Menstrual é o nimero de dias desde o primeiro dia do seu periodo
(hemorragia menstrual) até ao ultimo dia antes que o periodo seguinte inicie.

2) Em seguida, determine os Dias a Contar Seguidos apds o periodo para iniciar a
testagem. Encontre a duragdo do seu ciclo menstrual na primeira fila da tabela
abaixo e leia o numero correspondente na segunda fila. Este é o nimero de dias
apds o seu periodo para comegar a testagem.

3) Se o seu ciclo for mais curto que 21 dias ou mais longo que 38 dias, consulte o
seu médico. Se ndo souber a duragéo do seu ciclo, pode comegar o teste 11 dias
apos o seu primeiro periodo, uma vez que a duragdo média do ciclo é de 28 dias.

4)  Veja o Exemplo e o Calendario de Amostras abaixo para determinar em que dia
deve comegar a testagem. A primeira urina da manha NAO deve ser utilizada ao
testar para LH. Para melhores resultados, deve testar a cada dia por volta da
mesma hora. Deve reduzir a ingestédo de liquidos aproximadamente 2 horas antes
do teste. Realize 1 teste cada dia durante um periodo, ou até que o pico de HLh
tenha sido detetado.

Tabela de Quando Iniciar a Testagem

Duragao do

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

DiasaContar | o ¢ 7| 7|8 |9|10]11|12]13]14| 15|16 17| 18| 19| 20|21

Seguidos

Exemplo: A duragdo do meu ciclo habitual & 28 dias. O meu ultimo periodo iniciou no
3.° dia. A “Tabela de Quando Iniciar a Testagem” mostra que contarei 11 dias seguidos
a comegar do 3.°. Quando conto 11 dias seguidos no calendario, descubro que
recolherei e testarei a minha urina a partir do 13.°.

oPrimeiro dia do ultimo periodo

OComece a testar com o Teste Rapido de Ovulagédo HL

Exemplo de calendario

s m|T|W|T|F s
1 2 | ®| 4| 5 6
7|8 | 9 |10] 11|12

14 15 16 17 18 19 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 27

28 | 29 30 31

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Determine o dia em que comegara a testagem utilizando a “Tabela de Quando Iniciar a
Testagem”.

1. Deixe a bolsa atingir a temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes de a abrir. Retire o
jato médio da bolsa selada e utilize-o dentro de uma hora.

Remova a Tampa e segure o jato médio pela Garra do Polegar, com a Ponta
Absorvente exposta a apontar para baixo, diretamente para o jato de urina,
durante pelo menos 15 segundos até que esteja completamente humedecida. (Veja
a ilustragdo abaixo)

NOTA: Nao urine na Janela do resultado. Se preferir, pode urinar para um recipiente
limpo e seco e, em seguida, mergulhe apenas a Ponta Absorvente do teste de jato
médio na urina durante pelo menos 15 segundos.

Apos remover o teste de jato médio da urina, volte a colocar imediatamente a Tampa
sobre a Ponta Absorvente, deite o teste de jato médio numa superficie plana com a
Janela de Resultados virada para cima e comece a temporizar.

A medida que o teste comega a funcionar, podera notar um fluxo colorido claro a
mover-se pela Janela de Resultados. Leia o resultado em 3 minutos. Se ndo
aparecer nenhum resultado, aguarde mais um minuto. N&o leia o resultado apés 10

minutos.
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LEITURA DOS RESULTADOS

POSITIVO: Sao visiveis duas linhas coloridas e a linha na Regido da Linha de Teste
(T) é a mesma ou mais escura do que a linha na Regiédo da Linha de Controlo (C).
Isto indica que provavelmente ovulara entre 24 a 36 horas.

NEGATIVO: Sio visiveis duas linhas coloridas, mas a linha na Regido da Linha de
Teste (T) é mais clara do que a linha na Regido da Linha de Controlo (C), ou nao
existe linha na Regido da Linha de Teste (T). Isto indica que n&o foi detetado nenhum
pico de HL e a testagem diaria deve ser continuada.

INVALIDO: O resultado & invalido se ndo aparecer nenhuma linha colorida na Regido
da Linha de Controlo (C), mesmo que aparega uma linha na Regido da Linha de Teste
(T). Deve repetir o procedimento com um novo teste. Se o problema persistir, interrompa
imediatamente a utilizagdo do kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

CONTROLO DE QUALIDADE



Um controlo do procedimento vem incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na
regido da linha de controlo (C) é considerada um controlo de procedimento interno.
Confirma volume de amostra suficiente, absorgao adequada da membrana e técnica de
procedimento correta.

LIMITAGOES

. Para a utilizagdo em autotestagem de diagnéstico in vitro.

. Este teste ndo deve ser utilizado como uma forma de método contracetivo.

. N&o reutilize os testes.

. Os resultados do teste ndo devem ser afetados por analgésicos, antibiéticos e outros
medicamentos comuns. Os medicamentos que contenham GCh ou HL podem afetar
o teste e ndo devem ser tomados durante a utilizagdo do Teste Rapido de Ovulagédo
HL. Além disso, o teste ndo funcionara devidamente para sujeitas que estéo gravidas,
na menopausa ou que estejam a tomar pilulas contracetivas.

. Mantenha fora do alcance das criangas.
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INFORMAGOES EXTRAS

1, Q: Quando posso fazer o teste?

R: Depois de determinar o melhor dia para iniciar a testagem com base no seu ciclo
mensal, pode fazer o teste a qualquer hora desse dia. A testagem com a primeira
urina da manhé nao é recomendada, pois & concentrada e pode dar um resultado
falso positivo. A testagem entre as 10 h e as 20 h € um bom horario, com muitos
investigadores a sugerirem a testagem as 24 h. Teste a cada dia por volta da mesma
hora. Reduza a ingestao de liquidos durante 2 horas antes da testagem.

2, Q:Posso utilizar o Teste Rapido de Ovulagao HL para evitar a gravidez?

R: Nao, o teste ndo deve ser utilizado como método contracetivo.

3. Q: Qual a precisado do Teste Rapido de Ovulagao HL?

R: Foi realizada uma avaliagdo clinica comparando os resultados obtidos com o
Teste Rapido de Ovulagdo HL a outro teste de HL de urina disponivel
comercialmente. O estudo clinico interno incluiu 300 amostras de urina. Os
resultados demonstraram uma especificidade >99,9% e uma sensibilidade >99,9%,
com uma preciséo global >99,9%.

4, Q: O que fazer se nenhuma linha aparecer na regidao de Controlo?

R: Se nenhuma linha aparecer na regido de Controlo apés 3 minutos, o resultado é
invalido e deve repetir o teste com um novo teste. Se o problema persistir, contacte
o fabricante.

5. Q: Testei durante varios dias e nao vi qualquer pico. O que devo fazer?

R: Como nem sempre cada mulher ovula a meio do ciclo, pode néo detetar o pico
de HLh nos primeiros sete dias de testagem. Isto pode significar que ainda ndo
ovulou e deve continuar a testagem com um teste de HL adicional.

6, Q: Testei durante 8 dias ou mais e ainda ndo vi o pico de HLh. O que esta
errado?

R: Cerca de 90% das mulheres em ovulagédo com ciclos normais verao o seu pico
durante 8 a 10 dias de testagem. Se n3o vir, pode significar que nao ovulou este
més. Se tiver um ciclo curto este més, é possivel que tenha ovulado antes de
iniciar a testagem. Se tiver um ciclo longo este més, pode ainda néo ter ovulado.
Pode continuar a testagem ou testar novamente no préximo més. Nao se
preocupe; € normal ter um ciclo curto ou longo ocasionalmente, ou ter um ciclo
sem ovulagao.

7. P: Utilizei o teste de ovulagao durante trés meses e, a cada més, vi um pico de
HL e tive relagdes sexuais nesse dia ou noite. Ainda ndo engravidei. O que
esta errado? R: Em primeiro lugar, € importante lembrar que casais normais e
saudaveis podem demorar muitos meses a engravidar. Existem muitos fatores que
podem afetar a sua capacidade de engravidar, mesmo que tenha tido relagdes
sexuais durante os seus dias mais férteis. Se, apos varios meses, nao tiver sucesso,
consulte o seu médico ou prestador dos cuidados de saude.

8. Q: O que pode interferir com o resultado do meu teste?

R: Se ja esta gravida, esteve recentemente gravida ou atingiu a menopausa, pode
obter um resultado enganador. Alguns medicamentos receitados, como a
menotropina injetavel e o danazol, podem afetar os resultados que vé. Consulte o
seu médico se tiver alguma duvida sobre as interagdes dos medicamentos
receitados.

9, Q: Os contracetivos orais afetardo o resultado?

R: Apos usar a pilula, o seu ciclo pode tornar-se irregular e demorar algum tempo a
voltar a estabilizar. Pode querer esperar até ter tido dois periodos normais antes de
comegar a utilizar o Teste.

10, Q: Se o teste pode determinar o meu periodo mais fértil, porque ndo posso
usa-lo como método contracetivo? R: Os espermatozoides podem sobreviver até
72 horas, e este teste prevé o seu pico de HLh apenas até 24 a 36 horas de

antecedéncia. Portanto, se tiver relagdes sexuais antes de se aperceber do seu
pico, o 6vulo pode ainda ser fertilizado.

11, Q: Qual é a sensibilidade do Teste Rapido de Ovulagdo HL?
R: O Teste Rapido de Ovulagao HL deteta a hormona luteinizante humana (HLh) na
urina em concentragdes de 35 mIU/mL ou superiores. A adicdo de HFE (1000
muUI/mL), GCh (10 000 mUl/mL) e HET (1000 pUIl/mL) para amostras negativas (0
mUI/mL hLH) e positivas (35 mUI/mL hLH) n&o apresentou reatividade cruzada.

12, Q: O alcool ou os medicamentos comuns afetam o teste?
R: R: Nao, mas deve consultar o seu médico se estiver a tomar algum medicamento
hormonal. Além disso, o uso recente de contracetivos orais, a amamentagédo ou a
gravidez podem afetar os resultados dos testes.

13, Q: Durante quanto tempo as linhas permaneceréao visiveis?
R: O teste deve ser lido apds 3 minutos para obter melhores resultados. Um
resultado positivo (Pico) nunca desaparecera. A(s) linha(s) colorida(s) pode(m)
escurecer e pode aparecer um fundo escurecido apds algumas horas. Alguns
resultados negativos podem apresentar mais tarde uma segunda linha colorida
desbotada devido a evaporagao da linha de teste. Por isso, ndo deve ler o resultado
apds 10 minutos; elimine o teste assim que tiver lido o resultado.

14, Q: Agora, estou a usar o método da temperatura corporal basal (TCB). Este
teste substitui a TCB? R: O Teste Rapido de Ovulagdo HL nado substitui o método
da TCB. A alteragdo na temperatura corporal basal indica primeiramente que a
ovulagéo ja ocorreu. O Teste Rapido de Ovulagédo HL indica que a ovulagédo esta
prestes a ocorrer.

15, Q: Recebi um resultado positivo e tive relagées sexuais durante os dias
férteis, mas nao engravidei. O que devo fazer?
R: Existem muitos fatores que podem afetar a sua capacidade de engravidar. Os
casais normais e saudaveis podem demorar muitos meses a engravidar e,
frequentemente, pode necessitar de utilizar o kit de teste durante 3 a 4 meses antes
de conseguir engravidar. Se a gravidez nao for alcangada apds 3 a 4 meses, deve
consultar um médico com o seu parceiro.

16, Q: Tive um resultado positivo e tive relagdes sexuais durante os dias férteis.
Acho que posso estar gravida. Quando é que posso saber?
R: O Teste Rapido de Gravidez GCH pode fornecer-lhe resultados logo no primeiro
dia de falta do periodo.

TABELA DE RESULTADOS DO TESTE

Representante autorizado na Unido Europeia

Importado por

Dispositivo descartavel, nao reutilizar

Limite de temperatura

Contém <n> de teste

Néo use se o pacote estiver danificado

Consulte as instrugdes de uso

| @<~ © @

Ensaio Data Horario de recolha Resultado

Dia 1

Dia 2

Dia 3

Dia 4

Dia 5

BIBLIOGRAFIA
1. Elkind-Hirsch, K; Goldzieher, JW; Gibbons, WE e Besch, PK. Obstetrics and
Gynecology, 67(3): 450-453, 1986.

indice de simbolos

Dispositivo médico de diagnostico in vitro em conformidade
com a Diretiva 98/79 / CE

CE..

Cadigo produto

Fabricante

E &

Numero de lote

,_
=]
3

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Data de validade

K| 3]

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Si Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

Numero: 145130604 Data efetiva:03-08-2022




M29124-DE-Rev.1.01.26

EGIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

OVULATIONSTEST - SELBSTTEST - MIDSTREAM

Betriebs und wartungs anweisungen

ACHTUNG: Bediener mussen dieses Handbuch vollstandig
lesen und verstehen, bevor sie das Produkt verwenden.

GIMA 29124
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. Gima S p.A.
#550, Yinhai Street @ Via Marconi, 1 - 20060 Cessate (MI) Italy

Hangzhou Economic & Technological
Development Area

Hangzhou - 310018, P.R. China
Made in China

FLH-M103H

MedNet GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster

Germany

www.gimaitaly.com

gima@ gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com

. (e
,Y ® ® o (13

LH-Ovulation-Schnelltest Midstream (Urin)
Packungsbeilage

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

ZWECKBESTIMMUNG

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

ZUSAMMENFASSUNG

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

FUNKTIONSPRINZIP

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

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

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

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

PROBENAHME UND VORBEREITUNG

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

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

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

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

VORSICHTSMABNAHMEN

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen in dieser Packungsbeilage

sorgféltig durch.

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

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

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

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

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

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

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

« Einweg-Produkt.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

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

ANLEITUNG

WANN SIE MIT DEM TESTEN BEGINNEN SOLLTEN

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

sollen.

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

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

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

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

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

Tabelle: Wann mit dem Testen beginnen

Lénge des

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

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

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

oErster Tag der letzten Menstruation

OBeginn des Testens mit dem LH-Ovulation-Schnelltest

Musterkalender
So Mo Di Mi Do Fr Sa

1 1 2|®| 4| 5|86

7 8 9 10 1 12

14 15 16 | 17 18 19 20

21 22 23 | 24 25 26 27

28 29 30 | 31

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Sie mit dem Testen beginnen.

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

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

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

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

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



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

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

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

QUALITATSKONTROLLE

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

EINSCHRANKUNGEN

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

. Dieser Test darf nicht als Verhiitungsmethode verwendet werden.

. Verwenden Sie die Tests nicht mehrfach.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

TESTERGEBNIS-TABELLE

Uhrzeit der
Probenentnahme

Test Datum Ergebnis

Tag 1

Tag 2

Tag 3

Tag 4

Tag 5
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LH Ovulation Rapid Test Midstream (Urine)
Package Insert

For Self-testin
A rapid test for the qualitative detection of luteinizing hormone (LH) in human urine.

INTENDED USE

The LH Ovulation Rapid Test Midstream (Urine) is a rapid chromatographic
immunoassay for the qualitative detection of luteinizing hormone (LH) in urine to aid
in the detection of 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 luteinizing hormone (LH) which
triggers the release of a ripened egg from the ovary. This “LH surge” usually takes
place in the middle of the menstrual cycle.' The LH Ovulation Rapid Test Midstream
(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 Midstream (Urine) detects the LH surge 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 LH antibody to selectively detect elevated levels of LH.
Important: The LH surge and ovulation may not occur in all menstrual cycles.

PRINCIPLE

The LH Ovulation Rapid 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 selectively 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 colored test line. Depending on the hLH
concentration, the test line becomes lighter or darker. Other labeled antibodies are
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.

« 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 of in normal household waste.

« For single use only.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged 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.
Avoid exposure to direct sunlight, humidity or heat.

MATERIALS

Materials provided
e Test Midstream . Package Insert
Materials required but not provided

e  Specimen Collection Containers e  Timer

INSTRUCTIONS

WHEN TO START TESTING

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.

3. If your cycle is shorter than 21 days or longer than 38 days, consult your doctor.
If you do not know your cycle length, you may begin the test 11 days after your
first period since the average cycle length is 28 days.

4. 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. Perform
1 test each day over a period, or until the hLH surge has been detected.

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
IAhead 6 6 [7 [7 |8 |o |10 11 12 [13 14 [15 [16 [17 |18 |19 [20 [21

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

oFirst day of the last period

OBegin testing with the LH Ovulation Rapid Test

Sample Calendar
S M T w T F S

1 2 ®

7 8 9 10 1 12
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”.

1. Bring the pouch to room temperature (15-30 °C) before opening it. Remove the

midstream from the sealed pouch and use it within one hour.

2. Remove the Cap and hold the midstream by the Thumb Grip with the exposed
Absorbent Tip pointing downward directly into your urine stream for at least
15 seconds until it is thoroughly wet. (See illustration below)

NOTE: Do not urinate on the Result Window. If you prefer, you can urinate into
a clean and dry container, then dip only the Absorbent Tip of the midstream test
into the urine for at least 15 seconds.

. After removing the midstream test from urine, immediately replace the Cap over
the Absorbent Tip, lay the midstream on a flat surface with the Result Window
facing upwards, and then begin timing.

. As the test begins to work, you may notice a light colored flow moving across the
Result Window. Read the result at 3 minutes. If no result appears, wait one
minute longer. Do not read the result after 10 minutes.

Cc [ ao )

Cap Test (T) Control{C)

TC TC
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w
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TC TC
Negative [ ) (T

Urine

TC TC
Invalid [ ][0 ]

READING THE RESULTS

POSITIVE: Two colored lines are visible, and the line in the Test Line Region (T)
is the same as or darker than the line in the Control Line Region (C). This
indicates that you will probably ovulate in 24-36 hours.

NEGATIVE: Two colored 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 LH surge has been detected and
daily testing should be continued.

INVALID: The result is invalid if no colored line appears in the Control Line
Region(C), even if a line appears in the Test Line Region (T). You should repeat the

procedure with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit
immediately and contact your local distributor.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control
line region (C) is considered an internal procedural control. It confirms sufficient
specimen volume, adequate membrane wicking and correct procedural technique.

LIMITATIONS

. 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 tests.

4. The test results should not be affected by pain relievers, antibiotics and other
common drugs. Medication containing hCG or LH may affect the test and should not
be taken while using the LH Ovulation Rapid Test. 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

-



10.

1.

positive result. Testing between 10:00 AM and 8:00 PM is a good time
frame, with many researchers suggesting testing at 12:00 AM. Test at
about the same time each day. Reduce your liquid intake for 2 hours before
testing.

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

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

Q: How accurate is the LH Ovulation Rapid Test?

A: A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained
using the LH Ovulation Rapid Test to another commercially available urine
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%.

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

A: If no line appears in the Control region after 3 minutes, the result is
invalid and you should repeat the test with a new test. If the problem
persists, please contact the manufacturer.

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.

Q: | have tested for 8 days or more and | 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.

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.

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.

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.

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.

Q: How sensitive is the LH Ovulation Rapid Test?

A: The LH Ovulation Rapid Test detects human luteinizing hormone (hLH)
in urine at concentrations of 35 mlIU/mL or higher. The addition of FSH
(1,000 miU/mL), hCG (10,000 mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to
negative (0 mIU/mL hLH) and positive (35 mlU/mL hLH) specimens showed
no cross-reactivity.

. 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, breastfeeding, or
pregnancy could affect the test results.

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 colored line because of evaporation from
the test line. Therefore, you should not read the results after 10 minutes;

14.

15.

16.

discard the test once you have read the result.

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

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

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

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 Rapid Test can provide you with results as early as
the first day of your missed period.

TEST RESULTS CHART

Test Date Collection Time Result

Day 1

Day 2

Day 3

Day 4

Day 5
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