
 
 
 

Rychlotest k detekci FSH (Moč) 
Příbalový leták 

Pro samotestování 
REF FFS-101H 

Čeština 
Rychlotest pro kvalitativní detekci folikuly stimulujícího hormonu (FSH) ve vzorku lidské moči. Pouze pro samotestování a in vitro diagnostické použití. 
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Rychlotest k detekci FSH je rychlý chromatografický imunotest pro kvalitativní detekci folikuly stimulujícího hormonu (FSH) v moči, který pomáhá při detekci menopauzy. 
SHRNUTÍ A PRINCIP 
Menopauza je trvalé ukončení menstruace, ale obvykle je vědecky diagnostikována až jeden celý rok po ukončení menstruace ženy. Období vedoucí k menopauze a následujících 12 
měsíců je známé jako perimenopauza. Mnoho žen během této doby pociťuje příznaky, jako jsou návaly horka, nepravidelné menstruační cykly, poruchy spánku, vaginální suchost, 
vypadávání vlasů, úzkost a změny nálady, ztráta krátkodobé paměti a únava. Nástup perimenopauzy je způsoben změnami hladin hormonů v ženském těle, které regulují 
menstruační cyklus. Jak tělo produkuje méně a méně estrogenu, zvyšuje svou produkci folikuly stimulujícího hormonu (FSH), který normálně reguluje vývoj ženských vajíček. 1-3  
Testování FSH proto může pomoci určit, zda je žena ve fázi perimenopauzy. Pokud žena ví, že je v perimenopauze, může podniknout vhodné kroky k udržení svého těla zdravého a 
vyhnout se zdravotním rizikům spojeným s menopauzou, mezi které patří osteoporóza, zvýšený krevní tlak a cholesterol a zvýšené riziko srdečních onemocnění. 4,5 
Rychlotest k detekci FSH je rychlý jednokrokový laterální průtokový imunotest pro kvalitativní detekci FSH v moči, který pomáhá při detekci menopauzy. Test využívá kombinaci 
protilátek včetně monoklonálních anti-FSH protilátek k selektivní detekci zvýšených hladin FSH. 
ČINIDLO 
Test obsahuje částice anti-FSH a anti-FSH nanesené na membráně. 
OPATŘENÍ 
Před provedením testu si prosím přečtěte všechny informace v tomto příbalovém letáku. 
• Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vytištěné na zadní straně fóliového sáčku. 
• Test by měl zůstat v uzavřeném sáčku až do použití. 
• Skladujte v suchu při 2-30 °C (36-86 °F). Chraňte před mrazem . 
• Nepoužívejte, pokud je sáček roztržený nebo poškozený. 
• Držte mimo dosah dětí. 
• Pro diagnostické použití in vitro . 
• Neotvírat fóliový sáček, dokud nebudete připraveni zahájit test. 
• Neobnovujte . 
• Použitý test by měl být zlikvidován v souladu s místními předpisy. 
SKLADOVÁNÍ A STABILITA 
Zabalené skladujte při pokojové teplotě nebo v chladničce (2-30 °C). Test je stabilní do data expirace vytištěného na zataveném obalu. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku až do 
použití. NEZMRAZUJTE . Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. 
ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ 
Vzorek moči musí být odebrán do čisté a suché nádoby. Upřednostňuje se první ranní moč, protože obecně obsahuje nejvyšší koncentraci FSH; lze však použít vzorky moči odebrané 
kdykoli během dne. Vzorky moči vykazující viditelné precipitáty by měly být odstředěny, filtrovány nebo ponechány usadit, aby se získal čistý vzorek pro testování. 
SKLADOVÁNÍ VZORKU 
Vzorky moči mohou být skladovány při 2-8 °C po dobu až 48 hodin před testováním. Při delším skladování mohou být vzorky zmraženy a skladovány pod -20 °C. Zmrazené vzorky je 
třeba před testováním rozmrazit a promíchat. 
POSKYTNUTÉ MATERIÁLY 
• Testovací zařízení • Návod 
MATERIÁLY POTŘEBNÉ, ALE NEDODÁVANÉ 
• Časovač • Nádoba 
INSTRUKCE 
KDY ZAČÍT S TESTOVÁNÍM 
• Pokud stále máte měsíční menstruaci, udělejte si první test během prvního týdne vašeho cyklu (2.–7. den, přičemž 1. den je prvním dnem menstruace). Pokud je výsledek 

negativní, ale příznaky přetrvávají, opakujte druhý test o týden později. 
• Pokud již nemáte pravidelnou menstruaci, udělejte si test kdykoli během měsíce a opakujte s druhým testem o týden později. 
NÁVOD K POUŽITÍ 
Nechte test, vzorek moči a/nebo kontroly dosáhnout pokojové teploty (15-30 °C) před testováním. 
1. Určete den zahájení testování. (Viz výše uvedená část: „KDY ZAČÍT S TESTOVÁNÍM“). 
2. Před otevřením zahřejte sáček na pokojovou teplotu. Vyjměte testovací měrku z uzavřeného sáčku a ihned ji použijte do 1 hodiny. 
3. Se šipkami směřujícími ke vzorku moči ponořte testovací měrku svisle do vzorku moči na dobu alespoň 10-15 sekund. Při ponoření měrky nepřekračujte rysku maxima (MAX) na 

testovacím zařízení. Viz obrázek níže. 
4. Umístěte testovací zařízení na nesavý rovný povrch, spusťte časovač a počkejte, až se objeví barevná čára(y). Výsledky čtěte na 3 minuty . Neinterpretujte výsledek po 10 

minutách. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ČTENÍ VÝSLEDKŮ 

(Viz obrázek) 
POZITIVNÍ: Jsou viditelné dvě linie a linie v oblasti testovací linie (T) je stejná nebo tmavší než linie v oblasti kontrolní linie (C). Pozitivní výsledek znamená, že hladina FSH je vyšší 
než normální. Zaznamenejte výsledky a pro interpretaci výsledků se podívejte na níže uvedenou tabulku . 
NEGATIVNÍ: Jsou viditelné dvě čáry, ale čára v oblasti testovací čáry (T) je světlejší než čára v oblasti kontrolní čáry (C), nebo v oblasti testovací čáry (T) není žádná čára . Negativní 
výsledek znamená, že hladina FSH není v tuto chvíli zvýšená. Zaznamenejte výsledky a podívejte se na graf níže k interpretaci výsledků. 
NEPLATNÉ: Kontrolní čára se nezobrazuje. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávné procedurální techniky jsou nejpravděpodobnějšími důvody selhání kontrolní linky. 
Zkontrolujte postup a opakujte test s novým testem. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací sadu používat a kontaktujte místního distributora. 
 
VÝKLAD ZKOUŠKY  
 
 



Pro ženy trpící premenopauzálními příznaky spolu s nepravidelným menstruačním cyklem: 
1. test 2. test Výklad 

Pozitivní Pozitivní S největší pravděpodobností v perimenopauze . Diskutujte s lékařem o metodách a terapiích na 
podporu dobrého zdraví po menopauze. 

Pozitivní Negativní 
Může být v raných fázích perimenopauzy. NEBO 

Negativní Pozitivní 

Negativní Negativní Tento výsledek nepředpokládá perimenopauzu. Pokud příznaky přetrvávají, zopakujte testování v 
následujícím měsíci nebo zkontrolujte jiné možné příčiny příznaků. 

Pro ženy trpící symptomy menopauzy bez menstruačního cyklu za posledních 12 měsíců: 
1. test Výklad 

Pozitivní S největší pravděpodobností nastala menopauza. Test lze opakovat. Diskutujte s lékařem o metodách a terapiích na 
podporu dobrého zdraví po menopauze. 

KONTROLNÍ POSTUP 
Součástí testu je procedurální kontrola. Barevná linka objevující se v oblasti kontrolní linie (C) je interní procedurální kontrola. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, adekvátní savost 
membrány a správnou techniku postupu. 
OMEZENÍ 
Existuje možnost, že tento test může poskytnout falešně pozitivní nebo falešně negativní výsledky. Před jakýmkoli lékařským rozhodnutím se poraďte se svým lékařem. Neplatné 
výsledky jsou pravděpodobně způsobeny nesprávným dodržováním pokynů. Přečtěte si pokyny a opakujte test s novým testem. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte 
testovací sadu používat a kontaktujte místního distributora. 
UŽITEČNÉ INFORMACE 
1. Otázka: Jak test funguje? 
Odpověď: Test měří FSH a může zjistit, zda vaše tělo produkuje nadbytek FSH v důsledku nízkých hladin estrogenu, což signalizuje, že vaše tělo je ve fázi perimenopauzy. 
2. Otázka: Kdy mohu test použít? 
Odpověď: Doporučujeme provést test pomocí první ranní moči, protože obsahuje nejvíce hormonů a poskytne nejpřesnější výsledek. Pokud stále máte menstruaci, doporučujeme 
testování během prvního týdne vašeho cyklu (viz KDY ZAČÍT S TESTOVÁNÍM) a poté opakování o týden později. 
3. Otázka: Jak poznám, že test fungoval? 
Odpověď: Objevení se barevné čáry v oblasti kontrolní čáry (C) vám říká, že jste postupovali správně a že bylo absorbováno správné množství moči. Pokud nevidíte čáru v oblasti 
kontrolní čárky (C), měli byste si postup prohlédnout a opakovat s novým zařízením. Test nelze znovu použít. Pokud stále máte problémy, kontaktujte svého distributora. 
4. Otázka: Dostal jsem pozitivní výsledek. Mohu přestat užívat antikoncepci? 
Odpověď: Ne, tento test nemůže určit plodnost. Pokračujte v užívání antikoncepce, dokud váš lékař nepotvrdí stav menopauzy. 
5. Otázka: Jak přesný je test? 
Odpověď: Bylo provedeno klinické hodnocení srovnávající výsledky získané pomocí měrka rychlého testu FSH s jiným komerčně dostupným testem FSH v moči. Součástí klinického 
hodnocení 250 vzorků moči: oba testy identifikovaly 85 pozitivních a 165 negativních výsledků. Výsledky prokázaly 100,0% celkovou přesnost tohoto testu ve srovnání s jiným testem 
FSH v moči. 
6. Otázka: Jak citlivý je test? 
Odpověď: Rychlý test FSH detekuje folikuly stimulující hormon (FSH) v moči v koncentracích 25 mIU /ml nebo vyšších. Přidání LH (1 000 mIU / ml), hCG (100 mIU / ml),a TSH (1 000 
µIU/ml) až negativní (0 mIU /ml FSH) a pozitivní (25 mIU /ml FSH) vzorky nevykazovaly žádnou zkříženou reaktivitu. 
7. Otázka: Ovlivňuje test alkohol nebo běžné léky? 
Odpověď: Ne, ale pokud užíváte hormonální léky, měli byste se poradit se svým lékařem. Také nedávné užívání perorální antikoncepce, kojení nebo těhotenství nebo jakýkoli příjem, 
který může změna hormonální rovnováhy může ovlivnit výsledky testu. 
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 pro diagnostické použití in vitro 

 Skladujte při teplotě 2-30°C 

  Nepoužívejte, pokud je obal poškozen 
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 Nepoužívejte znovu 

 Přečtěte si návod k použití 
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