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Cestina

Rychlotest pro kvalitativni detekci folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) ve vzorku lidské moci. Pouze pro gni a in vitro dit ické pouZiti.

'AMYSLENE POUZITI

tychlotest k detekci FSH je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) v mogi, ktery pomaha pfi detekci menopauzy.

JHRNUTI A PRINCIP

vlenopauza je trvalé ukonceni menstruace, ale obvykle je védecky diagnostikovana az jeden cely rok po ukonéeni menstruace Zeny. Obdobi vedouci k menopauze a nasledujicich 12
nésicl je zndmé jako perimenopauza. Mnoho Zen b&hem této doby pocituje pfiznaky, jako jsou navaly horka, nepravidelné menstruaéni cykly, poruchy spénku, vagindlni suchost,
rypadavani vlasd, dzkost a zmény nalady, ztrata kratkodobé paméti a Unava. Néstup perimenopauzy je zpisoben zménami hladin hormonl v Zenském téle, které reguluji
nenstruaéni cyklus. Jak télo produkuje méné a méné estrogenu, zvy3uje svou produkci folikuly stimulujiciho hormonu (FSH), ktery normalné reguluje vyvoj zenskych vaji¢ek. 1
‘estovani FSH proto miiZze pomoci uréit, zda je Zena ve fazi perimenopauzy. Pokud Zena vi, Ze je v perimenopauze, miZe podniknout vhodné kroky k udrzeni svého téla zdravého a
ryhnout se zdravotnim rizikim spojenym s menopauzou, mezi které patfi osteopordza, zvy$eny krevni tlak a cholesterol a zvy3ené riziko srde¢nich onemocnéni. 45

tychlotest k detekci FSH je rychly jednokrokovy laterdini pratokovy imunotest pro kvalitativni detekci FSH v mogi, ktery pomaha pfi detekci menopauzy. Test vyuZiva kombinaci
srotildtek véetné monoklonalnich anti-FSH protilatek k selektivni detekci zvySenych hladin FSH.

‘INIDLO

‘est obsahuje ¢astice anti-FSH a anti-FSH nanesené na membrané.

JPATREN{

>fed provedenim testu si prosim preététe viechny informace v tomto pfibalovém letaku.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na zadni strané féliového sacku.
' Test by mél zlstat v uzavieném sacku az do pouziti.
+ Skladujte v suchu pfi 2-30 °C (36-86 °F). Chraiite pfed mrazem .

Nepoutzivejte, pokud je sacek roztrzeny nebo poskozeny.

Drite mimo dosah déti.

Pro diagnostické poutziti in vitro .

Neotvirat foliovy sacek, dokud nebudete pfipraveni zahdjit test.

Neobnovuijte .

PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

JKLADOVANI A STABILITA
'abalené skladujte pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavieném sacku az do

youZiti. NEZMRAZUIJTE . NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

DBER A PRIPRAVA VZORKU

/zorek moci musi byt odebran do €isté a suché nadoby. Upfednostriuje se prvni ranni mo¢€, protoZe obecné obsahuje nejvy3si koncentraci FSH; Ize v3ak pouzit vzorky mo¢i odebrané
«dykoli béhem dne. Vzorky mo¢i vykazujici viditelné precipitaty by mély byt odstiedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal &isty vzorek pro testovani.

JKLADOVANI VZORKU

/zorky mogi mohou byt skladovény pfi 2-8 °C po dobu aZ 48 hodin pfed testovanim. Pfi del$im skladovani mohou byt vzorky zmraZzeny a skladovéany pod -20 °C. Zmrazené vzorky je

feba pred testovanim rozmrazit a promichat.
’OSKYTNUTE MATERIALY

e Testovaci zafizeni e Navod
VIATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

o Casovad o Nadoba
NSTRUKCE

(DY ZACIT S TESTOVANIM

' Pokud stale mate mési¢ni menstruaci, udélejte si prvni test béhem prvniho tydne vaseho cyklu (2.-7. den, pficemi 1. den je prvnim dnem menstruace). Pokud je vysledek
negativni, ale pfiznaky pFetrvavaji, opakujte druhy test o tyden pozdéji.

' Pokud jiz neméate pravidelnou menstruaci, udélejte si test kdykoli béhem mésice a opakujte s druhym testem o tyden pozdéji.

JAVOD K POUZITI

\echte test, vzorek moéi a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30 °C) pred testovanim.

. Urgete den zahajeni testovani. (Viz vy$e uvedena ¢ast: ,KDY ZACIT S TESTOVANIM®).

. Pfed otevienim zahfejte sdtek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci mérku z uzavieného sacku a ihned ji poutzijte do 1 hodiny.

. Se Sipkami sméfujicimi ke vzorku moci ponotte testovaci mérku svisle do vzorku mo¢i na dobu alespori 10-15 sekund. Pfi ponofeni mérky nepfekracujte rysku maxima (MAX) na
testovacim zafizeni. Viz obrazek nize.

. Umistéte testovaci zafizeni na nesavy rovny povrch, spustte €asoval a pockejte, aZ se objevi barevna &ara(y). Vysledky &téte na 3 minuty . Neinterpretujte vysledek po 10
minutach. — — — — — — —
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Pozitivni Negativni Neplatné

“TEN{ VVSLEDKU

(Viz obrazek)
>OZITIVNI: Jsou viditelné dvé linie a linie v oblasti testovaci linie (T) je stejna nebo tmavsi net linie v oblasti kontrolni linie (C). Pozitivni vysledek znamena, 7e hladina FSH je vy3si
1ez normalni. Zaznamenejte vysledky a pro interpretaci vysledkd se podivejte na nize uvedenou tabulku .
JEGATIVNI: Jsou viditelné dvé &ary, ale &ara v oblasti testovaci &ary (T) je svétlejsi nez ¢ara v oblasti kontrolni &ary (C), nebo v oblasti testovaci &ary (T) neni zadna &ara . Negativni
rysledek znameng, Ze hladina FSH neni v tuto chvili zvySend. Zaznamenejte vysledky a podivejte se na graf nize k interpretaci vysledka.
JEPLATNE: Ini €ara se k je. Nedostateny objem vzorku nebo nespravné procedurdlni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky.
'kontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

IYKLAD ZKOUSKY



’ro zeny trpici premenopauzalnimi priznaky spolu s nepravidelnym menstruacnim cyklem:

1. test 2. test Vyklad
T T S nejvétsi pravdépodobnosti v perimenopauze . Diskutujte s |ékafem o metodach a terapiich na

Pozitivni Pozitivni 4 .
podporu dobrého zdravi po menopauze.

Pozitivni Negativni

NEBO Mize byt v ranych fazich perimenopauzy.

Negativni Pozitivni

Negativni Negativni Tgnto vYﬁls/:dek ?elp.redpoklada penrne.rjo;l)auztvj. Pokvud prlzgaky pwretrvavajl, zopakujte testovani v
nasledujicim mésici nebo zkontrolujte jiné mozné pFiciny pfiznakd.

>ro Zeny trpici symptomy menopauzy bez menstruaéniho cyklu za poslednich 12 mésici:

1. test Vyklad

S nejvétsi pravdépodobnosti nastala menopauza. Test Ize opakovat. Diskutujte s lékafem o metodach a terapiich na
podporu dobrého zdravi po menopauze.

Pozitivni

(ONTROLNI POSTUP
oudasti testu je procedurdlni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je interni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni savost
1embrény a spravnou techniku postupu.
IMEZEN{
ixistuje moznost, Ze tento test mize poskytnout falesné pozitivni nebo fale3né negativni vysledky. Pfed jakymkoli Iékafskym rozhodnutim se poradte se svym lékafem. Neplatné
rysledky jsou pravdépodobné zpisobeny nespravnym dodrzovanim pokynl. Pfectéte si pokyny a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité prestante
estovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
JZITECNE INFORMACE
L. Otazka: Jak test funguje?
Jdpovéd: Test méFi FSH a mize zjistit, zda vase télo produkuje nadbytek FSH v dasledku nizkych hladin estrogenu, coz signalizuje, ze vase télo je ve fazi perimenopauzy.
!, Otazka: Kdy mohu test pouZit?
Jdpovéd: Doporucujeme provést test pomoci prvni ranni modi, protoze obsahuje nejvice hormontl a poskytne nejpfesnéjsi vysledek. Pokud stdle mate menstruaci, doporucujeme
estovani béhem prvniho tydne vaseho cyklu (viz KDY ZACIT S TESTOVANIM) a poté opakovani o tyden pozdéji.
}. Otazka: Jak poznam, Ze test fungoval?
Jdpovéd: Objeveni se barevné ¢ary v oblasti kontrolni ary (C) vam Fikd, Ze jste postupovali spravné a Ze bylo absorbovano spravné mnozstvi modi. Pokud nevidite ¢aru v oblasti
‘ontrolni &arky (C), méli byste si postup prohlédnout a opakovat s novym zafizenim. Test nelze znovu pouZzit. Pokud stale mate problémy, kontaktujte svého distributora.
1. Otazka: Dostal jsem pozitivni vysledek. Mohu pfestat uZivat antikoncepci?
Jdpovéd: Ne, tento test nemuze uréit plodnost. Pokradujte v uzivani antikoncepce, dokud vas |ékaf nepotvrdi stav menopauzy.
). Otazka: Jak pFesny je test?
Jdpovéd: Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pomoci mérka rychlého testu FSH s jinym komer¢né dostupnym testem FSH v mo¢i. Souasti klinického
10dnoceni 250 vzorkd moci: oba testy identifikovaly 85 pozitivnich a 165 negativnich vysledku. Vysledky prokézaly 100,0% celkovou presnost tohoto testu ve srovnéni s jinym testem
*SH v moci.
5. Otazka: Jak citlivy je test?
ddpovéd: Rychly test FSH detekuje folikuly stimulujici hormon (FSH) v mo¢i v koncentracich 25 mIU /ml nebo vy3Sich. P¥idani LH (1 000 mIU / ml), hCG (100 mIU / ml),a TSH (1 000
1U/ml) a% negativni (0 mIU /ml FSH) a pozitivni (25 mIU /ml FSH) vzorky nevykazovaly Z4dnou zkFizenou reaktivitu.
!. Otazka: Ovliviiuje test alkohol nebo bézné léky?
ddpovéd: Ne, ale pokud uZivate hormonalni Iéky, méli byste se poradit se svym Iékafem. Také nedavné uzi
tery mize zména hormonalni rovnovahy muaze ovlivnit vysledky testu.
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ni peroralni antikoncepce, kojeni nebo téhotenstvi nebo jakykoli pfijem,

pro diagnostické pouziti in vitro

Skladujte pfi teploté 2-30°C

@ Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen
Autorizovany zastupce v EU
Katalog #
W Testy na sadu
g Spotfebujte do

Cislo $arze

Vyrobce

Pfectéte si navod k pouZziti

® Nepoutzivejte znovu
[
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