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Rychlotestovaci kazeta pro kvalitativni stanoveni folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) ve vzorcich lidské moci.

Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouZziti.

UCEL POUZITI

FSH rychlotestovaci kazeta (moc€) je rychla chromatografickd imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) v mo¢i pro pouziti
jako pomucky pfi zjisténi menopauzy.

SHRNUTI A PRINCIP

Menopauza je trvalé zastaveni se menstruace, ale bézné neni védecky diagnostikovana az do roku od zastaveni se menstruace Zeny. Doba vedouci
k menopauze a 12 nasledujicich mésicu je znama jako perimenopauza. Mnoho Zen pocituje v této dobé symptomy zahrnujici navaly tepla, nepravidelny
menstruaéni cyklus, poruchy spanku, vaginalni suchost, ztratu vlast, neklid a zmény nalad, kratkodobou ztratu paméti a vycerpanost. Nastup perimenopauzy
stimulujiciho hormonu (FSH), ktery normainé reguluje vyvoj zenskych vajicek.'*

Proto testovani mize testovani FSH pomahat urcit, zda je Zena v perimenopauzalnim stadiu. Kdyz Zena vi, Ze je perimenopauzalni, muze ucinit vhodné kroky
pro udrzeni zdravého téla a vyhnuti se zdravotnim rizikim spojenym s menopauzou, které zahrnuji osteoporézu, zvy$eny krevni tlak a cholesterol a zvySené
riziko srde¢nych chorob.*®

FSH rychlotestovaci kazeta je rychla, jednokrokova imunoanalyza s lateralnim tokem pro kvalitativni stanoveni FSH v mo¢i pro umoznéni zjisténi menopauzy.
Test vyuziva kombinaci protilatek v€etné monoklonalnich anti-FSH protilatek pro selektivni detekci zvySenych hladin FSH.

REAGENCIE

Test obsahuje anti-FSH ¢&astice a anti-FSH imobilizované na membrané.

OPATRENI

Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku

o Nepouzivejte po datu spotfeby, které je vytisknuto na foliovém sacku.

Skladujte na suchém misté pfi 2-30°C nebo 35,6 — 86 °F. Nezamrazujte.

Nepouzivejte, pokud je sacek roztrzen nebo poskozen.

Drzte mimo dosahu déti.

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Nema se pozivat.

Foliovy sacek testovaci kazety neotvirejte, dokud nejste pfipraveni k zapoceti testovani.

Test pouzijte pouze jednou. Testovaci okénko kazety nerozebirejte ani se ho nedotykejte

e Pouzita testovaci kazeta ma byt zlikvidovana podle mistnich nafizeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v plivodnim baleni pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Test je stabilni do data exspirace, které je vytisknuto na foliovém sacku. Test musi
do pouziti zGstat v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po datu spotieby.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorek modi je tfeba odebrat do Cisté a suché nadoby. Upfednostiiuje se vzorek prvni ranni mogi, protoZe béZné obsahuje nejvyssi koncentraci FSH; nicméné
je mozné pouzit vzorky o¢i odebrané ve kteroukoli denni dobu. Vzorky moci vykazuijici viditelné sraZeniny je tfeba centrifugovat, prefiltrovat nebo nechat usadit
pro ziskani ¢irého vzorku pro testovani.

SKLADOVANI VZORKU

Vzorky moci je mozné pred testovanim skladovat pfi 2-8 °C po dobu maximalné 48 hodin. Pro del$i skladovani je mozné vzorky zamrazit a skladovat pfi teploté
pod -20 °C. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim rozmrazeny a promichany.

POSKYTOVANE MATERIALY

o Testovaci kazeta e Pribalovy letak o Kapatka
POTREBNE, ALE NEPOSKYTOVANE MATERIALY

o Stopky e Nadoba pro odbér vzorku

POKYNY

KDY ZACIT TESTOVAT
e  Pokud mate porfad mésiéni menstruaci, podstupte prvni test v pribéhu prvniho tydne vaseho cyklu (dny 2-7, kdy den 1 pfinélezi prvnimu dnu
menstruace). Kdyz je vysledek negativni, ale symptomy pretrvavaji, zopakujte druhym testem o tyden pozdéji.

e  Kdyz uz nemate pravidelnou menstruaci, podstupte test kdykoli v pribéhu mésice a druhym testem opakujte o tyden pozdéji.

POKYNY K POUZITI

Test a vzorek moci a/nebo kontroly nechte pred testovanim dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Uréete den zapodeti testovani. (viz vy$e uvedenou sekci ,KDY ZACIT TESTOVAT)

2. Pred otevienim privedte sacek na pokojovou teplotu. Testovaci kazetu vyberte z uzavieného sacku a pouZzijte ji okamzité v pribéhu jedné hodiny.

3. Testovaci kazetu polozte na Cisty a rovny povrch. Vzorkové kapatko drzte svisle a naneste 3 kapky moc¢i (pfiblizné 120 pL) do vzorkové jamky testovaci
kazety a spustte stopky. Zabrarte zachyceni se bublin ve vzorkové jamce. Viz obrazek nize.

4. Vyckejte na zobrazeni se barevnych Car. Vysledky odecitejte po 3 minutach. Vysledky uz neodcCitejte po 10 minutach

3 kapky mo¢ci FSH
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ODECTENI VYSLEDKU

(postupujte prosim podle obrazku)
POZITIVNI: Jsou viditelné dvé ary a ara v oblasti testovaci éary (T) je stejna nebo tmavsi jako éara v oblasti kontrolni éary (C). Pozitivni vysledek
znamena, ze hladina FSH je vys$$i nez normalni. Zaznamenejte si vysledky a pouzijte nize uvedenou tabulku pro jejich interpretaci.
NEGATIVNI: Jsou viditelné dvé &ary ale éara v oblasti testovaci éary (T) je svétlejsi nez ¢ara v oblasti kontrolni éary (C), nebo se v oblasti testovaci
¢ary (T) nenachazi zadna ¢ara. Negativni vysledek znamena, Ze hladina FSH neni ted zvySena. Zaznamenejte si vysledky a pouZzijte nize uvedenou tabulku
pro jejich interpretaci.
NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni éara. Nejpravdépodobnéjsimi pficinami neobjeveni se kontrolni &ary jsou nedostateény objem vzorku anebo nespravné
techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud problémy pretrvavaji, prestarite testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte
svého lokalniho distributora.



INTERPRETACE TESTU
Pro Zeny zazivajici premenopauzalni symptomy spolu s nepravidelnym menstruaénim cyklem:

1. test 2. test Interpretace

Pozitivni Pozitivni Nejpravdépodobnéji v perimenopauze. Prodiskutujte s lékafem metody a terapie pro podpofeni dobrého zdravi po
menopauze. NEpferuSujte okamzité antikoncepci.

Pozitivni Negativni

Nebo Muze byt v skorém stadiu perimenopauzy. NEpferusujte okamzité antikoncepci

Negativni Pozitivni

Negativni Negativni Nejpravdépodobnéji v tomto cyklu nezazivate perimenopauzu. Pokud symptomy pfetrvavaji zopakujte test nasledujici

mésic nebo prozkoumeite jiné mozné pficiny symptoma.
Pro Zeny zazivajici menopauzalni symptomy BEZ menstruaéniho cyklu poslednich 12 mésicu.

1. test Interpretace
Pozitivni K menopauze pravdépodobné doslo. Test se mUze zopakovat. Prodiskutujte s Iékafem metody a terapie pro podporeni
dobrého zdravi po menopauze.

POSTUP KONTROLY

Kontrola postupu je obsazena v testu. Barevna ¢ara, ktera se zobrazuje v kontrolni oblasti (C) se povazuje za vnitfni pozitivni kontrolu prabéhu testu. Potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku, a spravnou techniku provedeni.

OMEZENI

Existuje moznost, Ze tento test poskytne fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky. Pfed uskute¢nénim jakychkoli zdravotnich rozhodnuti konzultujte
s lékafem.

Nespravné vysledky jsou nejpravdépodobnéji zapficinény nedodrzenim pokynl. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud problémy
pretrvavaji, prestarite testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte svého lokalniho distributora.

DODATECNE INFORMACE

1. Ot: Jak test funguje?

Odp: S tim, jak vaSe télo starne a produkuje méné estrogenu, se zvysuji hladiny FSH, protoZze se hormon snazi stimulovat vajeéniky k produkci zdravych
vajicek. Tento test méfi FSH a muze vam povédét, zda vase télo produkuje nadbytecny FSH jako vysledek nizkych hladin estrogenu, coz signalizuje, Ze vase
télo je ve stadiu perimenopauzy

2. Ot: Kdy mohu test pouzit?

Odp: Doporuéujeme vykonani testu s prvni ranni mo¢i, protoZe obsahuje nejvice hormonu a bude poskytovat nejpresnéjsi vysledky. Pokud pofad menstruujete,
doporudujeme testovat v priib&hu prvniho tydne vaseho cyklu (viz KDY ZACIT TESTOVAT) a potom opétovné= otestovani o tyden pozdéji.

3. Ot: Jak poznam ze test fungoval?

QOdp: Objeveni se barevné ¢ary v kontrolni oblasti (C) vam Fikd, Ze jste postup testu vykonali spravné a byl nasan spravny objem vzorku moci. Pokud nevidite
¢aru v oblasti kontrolni ¢ary (C), zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novou testovaci kazetou. Test neni opakované pouzitelny. Pokud porad pozorujete
problémy, kontaktujte svého distributora.

4. Ot: Kdyz jsem ziskala pozitivni vysledek, mizu prestat pouzivat antikoncepci?

Odp: Ne, tento test nemuZze uréit plodnost. Pokracujte v pouzivani antikoncepce, dokud neni vas status menopauzy potvrzen lékafem.

5. Ot: Jak presny je test?

Odp: Bylo vykonano klinické vyhodnoceni porovnavajici vysledky ziskané pomoci FSH rychlotestovaci kazety a jiného komeréné dostupného mocového FSH
testu. Klinicka zkouska obsahovala 250 vzorkd moci: obé metody identifikovaly 85 pozitivnich a 165 negativnich vysledkd. Vysledky prokazaly 100% celkovou
pfesnost FSH rychlotestovaci kazety v porovnani s jinym moc¢ovym FSH testem.

6. Ot: Jak citlivy je test?

Odp: FSH rychlotestovaci kazeta detekuje folikuly stimulujici hormon (FSH) v mo¢i v koncentraci 25 mlU/mL nebo vyssi. Pfidani LH (1,000 mIU/mL), hCG (100
mlU/mL), a TSH (1,000 plU/mL) k negativnimu (0 mIU/mL FSH) a pozitivnimu (25 mIU/mL FSH) vzorku nevykazovalo kfizovou reaktivitu.

7. Ot: Ovliviiuje test alkohol a bézné léky?

Odp: Ne, ale méli byste konzultovat s Iékafem, pokud podstupujete hormonalni Ié¢bu. Také soucasna oralni antikoncepce, kojeni nebo téhotenstvi nebo jakékoli
vlivy které mohou ovlivnit hormonalni rovhovahu mohou ovlivnit vysledky testu.
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POUZITE SYMBOLY

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti
A ISkladujte mezi 2-30°C
@ NepouZivejte, pokud je obal poskozen
REP |Autorizovany zastupce v EU
] Katalogové #
W Testd na kit
g PouZzijte do
Cislo 3arze
P | Vyrobce
C’g:\ INepouZivejte opakované
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