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ADIEL MIDSTREAM OVULACNI TEST
Zdravotnicky prostredek
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro
Doc. C . IFU-LH Midstream, A / 3-20160630

UCEL POUZITI

Ovulaéni test (Midstream) je jednordzovy imunochromatograficky test
uréeny pro in vitro kvalitativni zji$téni lidského luteinizaéniho hormonu
(hLH) v modi k pfedpovédi doby ovulace pro profesiondlni i domaci pouziti.
Doporuéujeme vdm pouzit ovulaéni test dvakrat denné rano (ne z prvni
ranni modi) a vecler, abyste efektivnéji a presnéji zachytila dobu ovulace.
Narlst LH obvykle nastdva pfed ovulaci, coz znamena uvolnéni vaji¢ka.
Vajicko maze Zit pouze 24 hodin nebo méné, poté co se uvolni, zatimco
spermie ve vasem téle preZije i nékolik dni. Ovulaéni test vdm tedy mize
pomoci pfedpovédét dva nejplodnéjéi dny po detekovaném nérlstu LH.
Pokud budete mit pohlavni styk v téchto dnech, zvysite tim své Sance na
otéhotnéni.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Lidsky luteinizaéni hormon (hLH) je glykoproteinovy hormon vylu¢ovany
predni hypofyzou. Tento hormon md molekulovou hmotnost pfiblizné 30
kDa, a skldda se z alfa a beta podjednotek. Aminokyselinova sekvence
alfa-hLH je v podstaté identickd se sekvenci jinych hormond, véetné
folikuly stimulujiciho hormonu (FSH), $titné Zlazy stimulujictho hormonu
(TSH) a lidského choriového gonadotropinu (hCG). Je to beta podjednotka
hLH, kterd doddva biologickou a imunochemickou specificitu hormonu. Je
znédmo, ze LH a FSH spolu s dal$imi steroidnimi hormony hraji dileZitou
roli pfi regulaci ovulace a ovaridlnich funkci béhem menstruaéniho cyklu.
Zrdni ovaridlniho folikulu a jeho oocytl za¢ind na konci predchoziho
menstruaéniho cyklu. V reakci na FSH uvolnény hypofyzou prochazi folikul
rychlym ristem. Jak se vyvijeji folikuly, sekrece estradiolu zadind pomalu
stoupat a nasleduje rychlé zvyseni. Toto zvyseni hladiny estradiolu se
obecné povazuje za spousté¢ rychlého vzestupu a vrcholeni aktivity LH v
poloviné cyklu (nérst LH). Pfiblizné 12-24 hodin po narlistu LH, praskne
zed zvétdeného folikulu pfi ovulaci a zralé vaji¢ko je vytladeno. Po ovulaci
se LH vrati na zédkladni droveri do dvou dnd se soudasnym zvySenim
hladiny progesteronu k zahajeni lutedlni faze. Lutealni faze trva predvida-
telné asi 14 dni. Pokud nedojde k téhotenstvi, v pfistim menstruaénim
cyklu zaéne zrat novy folikul. S ohledem na charakteristickou variabilitu LH
b&hem menstruaéniho cyklu je rychlé a citlivé méfeni LH dlleZitym
ndstrojem v diagnostice a lé¢bé& neplodnosti u Zen. Detekce ndrlstu hLH
mlzZe pomoci pFi predpoviddni doby ovulace. Nastup naristu hLH
predchdzi ovulaci pfiblizné o 30 hodin.

PRINCIP TESTU

Ovula¢ni test je kvalitativni imunotest pro stanoveni lidského luteiniza¢ni-
ho hormonu (hLH) v mo¢i. Béhem testu reaguje vzorek modi s barevnym
konjugdtem (mysi anti-hLH monoklondlni protilatka-konjugat koloidniho
zlata), ktery byl predsusen na testovacim prouzku. Komplex se poté
chromatograficky pohybuje nahoru na membréané kapildrnim ptsobenim.
Pokud je ve vzorku pfitomen hLH, vytvofi se na membrané barevny pds se
specifickym anti-hLH zbarvenym komplexem konjugdtu. V kontrolni
oblasti se vzdy objevi svétla barevna ¢arka. Tato kontrolni ¢arka slouzi jako
reference intenzity barvy priblizné 25 mIU / ml LH. Pokud je intenzita
testovaci ¢arky vys$$i nez intenzita kontrolni &arky, je test pozitivni, je
pravd&podobné, Ze v procesu bude ndrdst LH.

OBSAH

Jednd se o diagnosticky zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pro
sebetestovani in vitro ve shodé s nafizenim ¢.56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Kazda krabicka obsahuje: ochranny obal s midstream testem a navod

k pouZiti.

Kazdy ochranny obal obsahuje: Umélohmotny tester s riZovym
odnimatelnym vi¢kem a vysousedlo. Vysous$eci polstarek slouzi pouze pro
ucely skladovdni, pro vlastni testovdni se nepouzivd. Kazdy test LH
(Midstream) je baleny jednotlivé v ochranném obalu.

Baleni NEOBSAHUIJE testovaci materidl (kelimek na vzorek modi,
Casovad, jednordzové rukavice a jiné).

SLOZENI

Membrana potazena anti-hLH a barevnd vlozka monoklonalni protilatky
anti-hLH, obsahuje kombinaci mysich monoklondlnich protildtek
a polyklonalnich protilatek (kozich) namifenych proti lidskému luteiniza¢-

nimu hormonu (hLH), na koloidni zlaté ¢astice.

SKLADOVANI

Testovaci soupravu skladujte pfi pokojové teploté (2°C - 30°C)

v uzavieném a neporuseném ochranném obalu do data exspirace. S&cek
otevirejte tésné pred pouzitim testu. Zkusebni soupravy by mély byt
chranény pred pfimym slune¢nim zafenim, vlhkosti a teplem. Chrarite
pred mrazem.

UPOZORNENI

1. POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN-VITRO (IVD), NE pro interni
pouziti.

2. Pfed provedenim tohoto testu si peclivé predtéte ndvod k poufZiti.
Provedte kazdy krok presné dle pfiloZzeného ndvodu.

3. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na ochranném
obalu.

4. Kazdy ovulaéni test lze pouzit pouze jednou. Midstream ovuladni test je
jednorazovy test, nepouZivejte opakované.

5. Test nepouzivejte, pokud je ochranny obal poskozen.

6. Jakmile je test z ochranného obalu vyjmut, mél by byt pouzit okamzité.
7. Po pouziti zlikvidujte kazdy ovulaéni test. Se vzorky modi a pouZitym
testovacim materidlem zachdazejte, jako by byly potencialné infekéni.
Zabrarnite kontaktu s pokozkou.

8. Pfi pouziti tohoto produktu, byste neméli uzivat hCG nebo LH Léky,
které mohou ovlivnit vysledky testu. Nepouzivejte napfiklad v t&hoten-
stvi, v menopauze nebo pfi uzivéni antikoncepénich prostfedkd. Vysledek
miZe byt neplatny.

9. UCHOVAVEITE MIMO DOSAH DETI.

KDY PROVEST TEST

Urcete délku vaseho menstrua¢niho cyklu. Délka vaseho menstruaéniho
cyklu je pocet dni od prvniho dne menstruace (menstruaéniho krvéceni)
do posledniho dne pred zac¢atkem dal$i menstruace. Podle poslednich
mésicl (dle vaseho menstruaéniho kalendare) vyhodnotte, jakd je vase
obvykld délka cyklu.

V obrdzku ¢&. 1 zakrouzkujte v prvnim fddku svou obvyklou délku vaseho
menstruaéniho cyklu. Nasledné zakrouzkujte v fadku ¢&. 2 ¢islo, které se
nachéazi p¥imo pod zakrouzkovanym &islem v ¥adku 1. Cislo z tédku 2
zndzornuje kolikaty den cyklu je vhodnd doba k testovani.

.Napfiklad primérnd délka cyklu je 35 dni, posledni den menstruace byl
napriklad 29.12. Dle obrédzku & 1 a & 2 bychom méli zahdjit testovéni 18.
den cyklu, odpoéitani dni za&indme tedy od 30.12., coZ odpovidd
testovani priblizné 17. — 18. den cyklu tj. 15. — 16. 1. — toto obdobi lze
povaZovat za predpoklddanou dobu ovulace,

Pokud je menstruaéni cyklus krat$i nez 21 dni nebo delsi nez 38 dni,
doporucujeme navstivit vaseho oSetfujiciho lékare. Kalenddr je pouze
orientadni, je tfeba mit na paméti, ze kazdy menstrua¢ni cyklus je
individualni.

KDY ZACIT TESTOVAT Obr. &.1
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Rédek 1: Znazorfiuje délku
va$eho menstruaéniho cyklu.
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Rédek 2: Znazorfiuje kolikaty den
cyklu lze zadit testovat.

Orientaéni kalendd?, od jakého | ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM
dne cyklu miZete zadit testovat. | Ovulacni test je urcen k testovani vzorku
Obr. & 2 modi na pfitomnost hLH. K testovdni
nepouzivejte prvni ranni mo¢. Test by mél
Menstruaénf Zacatek byt pouZit ihned po odbéru vzorku modi.
cyklus testovani || Vyberte si vhodnou denni dobu pro
21-22 dnf 6. den provedeni testu. Pro zvy$enou hygienu
23-24 dnf 7 den mUZete pouZit i jednordzové rukavice a
25 dnf 8.den odeberte vzorek mo¢i do Cisté a suché
, nadoby. Testujte pravidelné, ve stejnou
26 dn'} 9. den hodinu a ve dnech, které jsou nejpfihod-
27 dni 10.den n&jsi dle vadeho menstrua¢niho kalendare
28 dni 11.den ¢i aplikace. Nejlepéich vysledkd dosdhne-
29 dni 12.den te, pokud budete testovat mezi 10:00 a
30 dnf 13. den 20:00 hodinou. Testovani provédéjte pfi
31 dni 14. den pokojové teploté. Po provedeni testu
32 dni 15. den zLik,vidujte pou%it\'{ m_ateriél (testovaci
- kelimek + pouzity midstream test). S
33 dni 16. den pouzitym materidlem zachdzejte tak, jako
34.dni 17. den by byl potencidlné infekéni.
35 dnf 18.den
36 dnf 19.den
37 dni 20. den
38 dnf 21.den Victko  Absorpéni Testovaci Kontrolni

tycinka tarka tarka

NAVOD K POUZITi
Testovani lze provést 2 zplisoby:
A) Pouzitim odebraného vzorku moéi:

1. Odeberte vzorek moci do suché a Cisté nadoby.

T
NepouZivejte prvni ranni mo¢, testovéni je idealni v ¢ase |ﬁ‘

mezi 10:00 a 20:00 hodinou. [+

2. Vyjméte Midstream test z ochranného obalu a /
opatrné sundejte rdzovy kryt. ; J |
3. Nasmeérujte absorpéni $picku dold a ponofte do | = |
vzorku mo¢i po dobu 20 sekund. j
4. Midstream test ponofujte az po uvedenou $ipku, tak

aby vsechna testovaci pole (i zelend) byla ponofena.

Jinak test neprobé&hne spravnym zpldsobem.

5. Po 20 sekundach midstream test vyjméte ze vzorku modi, znovu
uzavfete rlZovou krytkou a umistéte do vodorovné polohy (napfiklad na
vrchni ¢ast nddobky s modi) a vylkejte na vysledek testu.

6.V zdvislosti na koncentraci LH ve vzorku mo¢i pockejte celych deset
minut na potvrzeni vysledku. Jednordzovy test LH neltéte po 15
minutach, protoZe by to mohlo vést k nespravnému vysledku testu.

7. Je vyzadovdna 10minutova reakéni doba.

B) Pouzitim stfedniho proudu mo¢i

1. Vyjméte Midstream test z ochranného obalu
a opatrné sundejte rdZovy kryt.

2. Nasmérujte absorpéni $pi¢ku smérem doll do
proudu moc¢i na nejméné 10 sekund. Pod
proudem modi musi byt véechna testovaci pole
véetné zelenych.

3. Znovu uzavrete riizovou krytkou a umistéte do vodorovné polohy

a vyckejte na vysledek testu.

4.V zavislosti na koncentraci LH ve vzorku mo¢i pockejte celych deset
minut na potvrzeni vysledku. Jednordzovy midstream test LH neltéte
po 15 minutach, protoze by to mohlo vést k nespravnému vysledku
testu.)

5. Je vyzadovana 10minutovd reakéni doba.

JAK SPRAVNE CiST VYSLEDKY
POZITIVNI: Pokud je viditelnd jak testovaci
oblast (T), tak kontrolni oblast (C) Testovaci
oblast (T) je intenzivnéjsi nebo stejna jako
kontrolni oblast (C), je vysledek testu
pozitivni, coz znamend, Ze k ovulaci pravdé-
podobné dojde béhem ndsledujicich 24-48
hodin.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) je
viditelna jedna (vinovd) ¢drka a v testovaci
oblasti (T) nebyla nalezena Zzadna barevna
(vinovd) ¢arka, coz znamend, Ze vysledek je

Pozitivni vysledek

Kontrolni prouZek

Testovaci prouZek

Sk
<[

Negativni vysledek

Kentrolni proufek

(e
(e

negativni. Je-li vysledek opakované Testovaci prouek
negativni  (3-4 mésice) doporudujeme

konzultaci s lékafem.

NEPLATNY  VYSLEDEK: Pokud se

v kontrolni (C) i testovaci (T) oblasti neobje-
vila zadnd barevna (vinovd) ¢arka. Zopakuj-
te test s novym ovulaénim testem. Neplat-
né vysledky testu mohou byt zplsobeny:
Absorpéni  $pi¢ka nebyla  dikladné
navlhéena. Cteni vysledku testu bylo pfili&
brzy nebo pfilis pozdé. Je vyzadovana
10minutovd reakéni doba.

Neplatny vysledek

Kontrolni prouzek

Testovaci prouZek

AP
< Je

KONTROLA KVALITY

Integrované funkce kontroly kvality:

Vznik barevné (vinové) &rky v kontrolni oblasti naznaduje, Ze ovulaéni
test funguje sprdvné, bylo pouZito dostate¢né mnoZstvi vzorku moci
a test byl pouZit sprdvné. Zabarvi-li se celé pozadi v testovaci zéné
zpUsobem, Ze mizZe dojit ke $patnému ¢teni vysledkd, lze povaZovat test
za neplatny. Doporuduje se vyhodnotit pozitivni kontrolu hLH (obsahujici
25-50 mIU / ml hLH) a negativni kontrolu hLH (obsahujici 0 mIU / ml
hLH), aby se ovéfil sprédvny vykon testu pfi pfijeti nové doddvky testd.

PARAMETRY

1. CITLIVOST

Ovulaéni test (Midstream) zobrazi pozitivni vysledky u vzorkd obsahuji-
cich hLH v hladinach 25 mIU / ml nebo vyssich.

2. PRESNOST

Srovndvaci studie sady pro ovulaci s legdlné prodavanym zafizenim byly
provedeny interné a v klinické referen¢ni laboratofi. Byly porovndny
pozitivni a negativni vysledky a korelace byla > 99%.

3. SPECIFIKACE

Ndsledujici slou¢eniny nevykazovaly Zadnou interferenci, kdyz byly
rozpustény v modi, kterd méla hladiny hLH 0 a 50 mIU / mL.

hCG 100 mIU / ml
hFSH 200mIU / ml
hTSH 100pIU / mt
Acetaminofen 20mg/dl
Kyselina octosalicylova 20mg/ dl
Kyselina askorbové 20mg/dl
Atropin 20mg/dl
Kofein 20mg/dl
Kyselina gentisovd 20mg/dl
Glukéza 100mg/dl
Hemoglobin 10mg/dl
Ampicilin 20mg/dl
Tetracyklin 20mg 20mg/dl

OMEZENi POSTUPU

Zkouska funguje, pouze pokud jsou presné dodrzeny zkusebni postupy.
Tento test nelze pouzit jako formu antikoncepce. Pokud se vyskytnou
nepravidelné nebo neobvykle dlouhé cykly, poradte se s lékafem.
1.Luteinizaéni hormon (LH) je normalné detekovatelny pfi nizkych
hladindch v mo¢i nebo séru zdravych muzl (2-15 mlIU / ml) nebo u
premenopauzalnich Zen, u kterych nedochdzi k ndrlstu LH - viz. pfehled

Urovef LH (mIU / ml)
Zeny po menopauze 10-200
Zeny pied menopauzou
a) zakladni uroven 5-20
b) Uroven prepéti 40-200
MuiZi 5-15

Kazdd laboratof by si méla stanovit vlastni kritéria pro interpretaci
vysledkd, protoze vychozi hladiny hLH a vzorce sekrece LH se mohou u
jednotlivch Lisit. Pokud mate pochybnosti o zakladni hladiné LH u
pacienta, lze jako negativni referenci pouzit vzorek moc¢i odebrany 7 dni
po zadatku menstruaéniho cyklu. Pokud vzorek vytvofil intenzivnéjsi
narazové pasmo nez vzorek dne 7, je indikovan nardst LH.

2. Zeny trpici syndromem polycystickych vajeéniké mohou mit zvyéenou
koncentraci LH.

vy

3. Cinidla poutité v testovaci soupravé reagujf zkifzen& s hCG. Souprava
je uréena pouze pro analyzu hLH ve vzorcich bez hCG. Téhotnd Zena by
tento test neméla pouzivat, protoZze mo¢ téhotnych Zen obsahuje
vysokou koncentraci hCG, dojde tim k falené pozitivnim vysledkdm.
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ADIEL MIDSTREAM OVULACNY TEST

Zdravotnicky prostriedok
Len pre diagnostické pouZitie in vitro
Doc. C .. IFU-LH Midstream, A /3-20160630

UCEL POUZITIA

Ovulaény test (Midstream) je jednorazovy imunochromatograficky test
uréeny pre in vitro kvalitativne zistenie ludského luteinizaéného horménu
(hLH) v mocu k predpovedi doby ovuldcie na profesiondlne aj domace
pouzitie. Odpord¢ame vam pouzit ovula¢ny test dvakrat denne rano (nie z
prvého ranného mocu) a vecler, aby ste efektivnejSie a presnejsie zachytila
¢as ovuldcie. Narast LH zvylajne nastdva pred ovuldciou, ¢o znamend
uvolnenie vaji¢ka. Vajicko moze Zit len 24 hodin alebo menej potom, ako sa
uvolni, zatial, ¢o spermia vo vasom tele prezije aj niekolko dni. Ovulaény
test vdm teda méze poméct predpovedat dva najplodnejsie dni po deteko-
vanom ndraste LH. Pokial budete mat pohlavny styk v tychto droch,
zvysite svoje Sance na otehotnenie.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Ludsky luteinizaény hormén (hLH) je glykoproteinovy hormén vylucovany
prednou hypofyzou. Tento hormén md molekulovd hmotnost priblizne 30
kDa, a skladd sa z alfa a beta podjednotiek. Aminokyselinova sekvencia
alfa-hLH je v podstate identickd so sekvenciou inych hormdnov, vratane
folikuly stimulujiceho hormdnu (FSH), Stitnej Zlazy stimulujiceho hormé-
nu (TSH) a ludského choriového gonadotropinu (hCG). Je to beta podjed-
notka hLH, ktord doddva biologickd a imunochemicku Specificitu horménu.
Je zndme, Zze LH a FSH spolu s dalgimi steroidnymi hormdénmi hrajd
délezitd dlohu pri reguldcii ovuldcie a ovaridlnych funkcii pocas
menstruaéného cyklu. Zrenie ovaridlneho folikulu a jeho oocytov zadina na
konci predchddzajuceho menstruaéného cyklu. V reakcii na FSH uvolneny
hypofyzou prechddza folikul rychlym rastom. Ako sa vyvijaju folikuly,
sekrécia estradiolu zacina pomaly stipat a nasleduje rychle zvy$enie. Toto
zvySenie hladiny estradiolu sa v8eobecne povazuje za spustad rychleho
vzostupu a vyvrcholenie aktivity LH v polovicke cyklu (ndrast LH).
Priblizne 12 — 24 hodin po ndrastu LH praskne stena zva¢seného folikulu
pri ovuldcii a zrelé vaji¢ko je vytladené. Po ovuldcii sa LH vréti na zédkladnud
urovent do dvoch dni so su¢asnym zvy$enim hladiny progesterénu k
zadatiu lutedlnej fazy. Lutedlna faza trva predvidatelne asi 14 dni. Pokial
neddjde k tehotenstvu, v budicom menstrua¢nom cykle zaéne zret novy
folikul. S ohladom na charakteristickd variabilitu LH po¢as menstrua¢ného
cyklu je rychle a citlivé meranie LH déleZitym ndstrojom v diagnostike a
lie¢be neplodnosti u zien. Detekcia ndrastu hLH méze poméct pri predpo-
vedani ¢asu ovulacie. Nastup ndrastu hLH predchddza ovuldcii priblizne o
30 hodin.

PRINCIP TESTU

Ovulaény test je kvalitativny imunotest pre stanovenie ludského
luteinizaéného horménu (hLH) v mocu. Pocas testu reaguje vzorka modéu s
farebnym konjugatom (mysia anti-hLH monoklonalna protilatka-konjugat
koloidného zlata), ktory bol predsuseny na testovaciom pridzku. Komplex
sa potom chromatograficky pohybuje hore na membrane kapildrnym
pbdsobenim. Pokial je vo vzorke pritomny hLH, vytvori sa na membrane
farebny pds so Specifickym anti-hLH sfarbenym komplexom konjugatu. V
kontrolnej oblasti sa vZdy objavi svetld farebna diarka. Tato kontrolnd
Ciarka sluzi ako referencia intenzity farby priblizne 25 mlU / ml LH. Pokial
je intenzita testovacej Ciarky vyssia nez intenzita kontrolnej diarky, je test
pozitivny, je pravdepodobné, Ze v procese bude narast LH.

OBSAH

Jednd sa o diagnosticky zdravotnicky prostriedok, ktory je uréeny na seba
testovanie in vitro v zhode s nariadenim ¢. 56/2015 Zb. o technickych
poziadavkach na diagnostické zdravotnicke prostriedky in vitro.

Kazda krabicka obsahuje: Ochranny obal s midstream testom a névod
na poufZitie.

Kazdy ochranny obal obsahuje: Umelohmotny tester s ruZovym
odnimatelnym vi¢kom a vysusadlo. Vysusaci vankusik slizi len pre Ucely
skladovanie, pre vlastné testovanie sa nepouziva. Kazdy test LH (Midstre-
am) je jednotlivo baleny v ochrannom obale.

Balenie NEOBSAHUIE testovaci material (kelimok na vzorku moéu,
Casovad, jednorazové rukavice a iné).

ZLOZENIE

Membrana potiahnutd anti-hLH a farebna vlozka monoklonalnej protilatky
anti-hLH, obsahuje kombindciu mys$ich monoklonalnych protildtok a
polyklondlnych  protildtok  (kozie) namierenych proti  ludskému
luteinizaénému horménu (hLH), na koloidné zlaté castice.

SKLADOVANIE

Testovaciu stipravu skladujte pri izbovej teplote (2 — 30°C) v zatvorenom
a neporusenom ochrannom obale do ddtumu expirdcie. Vrecko otvarajte
tesne pred pouzitim testu. Skusobné stpravy by mali byt chrdnené pred
priamym slne¢nym Ziarenim, vlhkostou a teplom. Chrarite pred mrazom.

UPOZORNENIE

1. LEN PRE DIAGNOSTICKE POUZITIE IN-VITRO (IVD), NIE pre interné
pouzitie.

2. Pred urobenim tohto testu si starostlivo preditajte ndvod na pouzitie.
Urobte kazdy krok presne podla priloZzeného ndvodu.

3. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na ochrannom
obale.

4. Kazdy ovulaény test sa da pouzit len raz. Ovulaény test znovu
nepouzivajte.

5. Test nepouzivajte, pokial je ochranny obal poskodeny.

6. Akondhle je ochranny obal otvoreny, mal by byt test pouZity okamzite.
7. Po poutzitiu zlikvidujte kazdy ovula¢ny test. So vzorkami mocdu a
pouzitym testovacim materidlom zaobchadzajte, ako by boli potencidlne
infek¢né. Zabrarite kontaktu s pokozkou.

8. Pri pouziti tohto produktu by ste nemali uZivat hCG alebo LH lieky,
ktoré mozu ovplyvnit vysledok testu. Nepouzivajte napriklad v
tehotenstve, v menopauze alebo pri uzivaniu antikoncepénych prostried-
kov. Vysledok moze byt neplatny.

9. UCHOVAVAJTE MIMO DOSAH DETI.

KEDY UROBIT TEST

Uréte dizku vagho menétruaéného cyklu. Dizka végho menétruaéného
cyklu je pocet dni od prvého diia menstrudcie (menstrua¢ného krvdcania)
do posledného dna pred zaciatkom daldej menstrudcie. Podla poslednych
mesiacov (podla vdasho menstruaéného kalendara) vyhodnotte, akd je
vada zvytajna diZka cyklu.

V obrézku &. 1 zakrizkujte v prvom riadku svoju zvy&ajnt dizku végho
menstruacného cyklu. Nasledne zakrdzkujte v riadku ¢&. 2 &islo, ktoré sa
nachédza priamo pod zakrdzkovanym &islom v riadku 1. Cislo z riadku 2
zndzornuje kolky den cyklu je vhodnd doba na testovanie.

Napriklad priemernd d(?ka cyklu je 35 dni, posledny deri menstruécie
bol napriklad 29.12. Podla obrdzku ¢ 1 a ¢ 2 by sme mali zadat
testovanie 18. deri cyklu, odpoditanie dni zac¢iname teda od 30.12., ¢o
odpovedd testovaniu priblizne 17. - 18. deri cyklu, tj. 15. - 16. 1. - toto
obdobie sa dd povaZovat za predpokladanu dobu ovuldcie.”

Pokial je menstruacny cyklus kratsi ako 21 dni alebo dlhsi ako 38 dni,
odportd¢ame navstivit vadho oSetrujuceho lekdra. Kalenddr je len
orientaény, je treba mat na pamati, ze kazdy menstruac¢ny cyklus je
individudlny.

KEDY ZACAT TESTOVAT Obr. &. 1
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Riadok 1: Znézorfiuje diZku vagho
menstruaéného cyklu.
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Riadok 2: Zndzorfiuje kolky def
cyklu sa dd zadat testovat.

Orientany kalenddr, od akého | ODBER VZORKY A MANIPULACIA S NOU
dnia cyklu mézete zalat testovat. Ovulaény test je uréeny na testovanie
Obr. &2 vzorky mo¢u na pritomnost hLH. Na

testovanie nepouzivajte prvy ranny moc.
Menstruacny Zatiatok Test by mal byt pouZity ihned po odbere
cyklus testovania | zorky modu. Vyberte si vhodni dennd
21-22 dni 6. defi dobu na urobenie testu. Pre zvydenu
23-24 dni 7.den hygienu moZete pouZit aj jednorazové
25 dni 8. def rukavice a odoberte vzorku moéu do &istej
26 dni 9. defi a suchej nadoby. Testujte pravidelne, v
27 dni 10. det rovnakd hodinu a v droch, ktoré su
28 dni 11. defi najprihodnejéie podla vasho menstruad-
29 dni 12. defi ného kalendara ¢ aplikdcie. NajlepSie
30 dni 13. def vysledky dosiahnete, pokial budete
31 dni 14. defi testovat medzi 10:00 a 20:00 hodinou.
32 dni 15. deft Testovanie robte pri izbovej teplote. Po
33 dni 16. den urobeniu testu zlikvidujte pouzity materidl
34 dni 17. deri (testovaci kelimok + pouzity prizok testu).
35 dni 18. der S pouZitym materidlom zaobchddzajte tak,
36 dni 19, der ako by bol potencidlne infekény.
37 dni 20. deni
38 dni 21. den

Vie¢ko  Absorpénd Testovacie Kontrolnd

tycinka Ciarka iarka

NAVOD NA POUZITIE
Testovanie sa d3 urobit 2 spésobmi:
A) Pouzitim odobratej vzorky moéu:
1. Odoberte vzorku moc¢u do suchej a Eistej nadoby.

Nepouzivajte prvy ranny mo¢, testovanie je idedlne v |ﬁ‘
¢ase medzi 10:00 a 20:00 hodinou. |J,‘

2. Vyberte Midstream test z ochranného obalu a 7
opatrne dajte dolu ruzovy kryt. Jl |

3. Nasmerujte absorpénu $picku dole a ponorte do | ! |
vzorky mocu pocas 20 sekund. | =

4. Midstream test ponarajte az po uvedenu Sipku tak, j

aby vdetky testovacie polia (aj zelené) boli ponorené.

Inak test neprebehne spravnym spésobom.

5. Po 15 sekundach midstream test vyberte z vzorky mocu, znovu
zatvorte ruzovym krytom a umiestnite do vodorovnej polohy (napriklad
na vrchnu ¢ast nddobky s mo¢om) a pockajte na vysledok testu.

6.V zdvislosti od koncentracie LH vo vzorke mocu pockajte celych desat
minut na potvrdenie vysledku. Jednorazovy test LH neditajte po 15
minutach, pretoze by to mohlo viest k nespravnemu vysledku testu.

7. Vyzaduje sa 10 mindtova reakéna doba.

B) Pouzitim stredného pridu moéu
1. Viyberte Midstream test z ochranného obalu a
opatrne dajte dolu ruzovy kryt.
2. Nasmerujte absorpénu $pi¢ku smerom dole do

pridu modu na najmenej 10 sekdnd. Pod priddom 8
mocu musia byt véetky testovacie polia vratane
zelenych.

3. Znovu zatvorte ruZzovym krytom a umiestnite do vodorovnej polohy a
pockajte na vysledok testu.

4.V zdvislosti od koncentracie LH vo vzorke mocu podkajte celych desat
minut na potvrdenie vysledku. Jednorazovy midstream test LH neditajte
po 15 mindtach, pretoze by to mohlo viest k nesprdvnemu vysledku
testu.

5. VyZaduje sa 10 minudtova reakénd doba.

AKO SPRAVNE CiTAT VYSLEDKY
POZITIVNY: Pokial je viditelna testovacia
oblast (T), ako aj kontrolnd oblast (C).
Testovacia oblast (T) je intenzivnejsia alebo
rovnakd ako kontrolnd oblast (C), je
vysledok testu pozitivny, ¢o znamend, Zze k
ovuldcii  pravdepodobne dbéjde behom
nasledujlcich 24 — 48 hodin.

NEGATIVNY: V kontrolnej oblasti (C) je
viditelna jedna (vinovd) Ciarka a v testova-
cej oblasti (T) nebola najdend Ziadna
farebna (vinovd) diarka, ¢o znamend, Ze
vysledok je negativny. Ak je vysledok
opakovane negativny (3 - 4 mesiace)
odporic¢ame konzultaciu s lekdrom.
NEPLATNY VYSLEDOK: Pokial sa v
kontrolnej (C) aj testovacej (T) oblasti
neobjavila Ziadna farebnd (vinovd) ciarka.
Zopakujte test s novym ovulaénym testom.
Neplatné vysledky testu mézu byt
spbsobené:  Absorpénd ty¢ka nebola
dékladne navlhéend. Citanie vysledku bolo
prili$ skoro alebo prili$ neskoro. Je vyZado-
vana 10 mindtovd reakénd doba.

Pozitivny vysledok

Kontrolny prazok

Testovaci pruzok

Sk
<[

Negativny vysledok

Kontrolny prazok

Testovaci prizok

(e
(e

Neplatny vysledok

Kontrolny prizok

Testovaci prizok

AP
< Je

KONTROLA KVALITY

Integrované funkcie kontroly kvality:

Vznik farebnej (vinovej) ¢iarky v kontrolnej oblasti naznaduje, Ze ovulaény
test funguje spravne, bolo pouZité dostatoéné mnoZstvo vzorky moéu a
test bol pouZity sprévne. Ak sa sfarbi celé pozadie v testovacej zéne
spbsobom, Ze mbZe dbjst k nesprdvnemu d&itaniu vysledkov, dd sa
povaZovat test za neplatny. Odporica sa vyhodnotit pozitivnu kontrolu
hLH (obsahujici 25 — 50 mlU / ml hLH) a negativhu kontrolu hLH
(obsahujici 0 mlU / ml hLH), aby sa overil sprédvny vykon testu pri prijat
novej dodavky testov.

PARAMETRY

1. cITLvost

Ovuladny test (Midstream) zobrazi pozitivne vysledky u vzoriek
obsahujucich hLH v hladinach 25 mlU / ml alebo vyssich.

2. PRESNOST

Porovnavacie $tudie sady pre ovuldciu s legdlne preddvanym zariadenim
boli urobené interne a v klinickom referenénom laboratdériu. Boli
porovnané pozitivne a negativne vysledky a korelacia bola > 99%.
3. SPECIFIKACIE

Nasledujuce zlUéeniny nevykazovali Ziadnu interferenciu, ked boli
rozpustené v mocu, ktory mal hladinu hLH 0 a 50 mlU / mL.

hCG 100 mIU / ml
hFSH 200mIU / ml
hTSH 100ulU / mL
Acetaminofen 20mg / dl
Kyselina octosalicylova 20mg / dl
Kyselina askorbova 20mg / dl
Atropin 20mg / dl
Kofein 20mg / dl
Kyselina gentisové 20mg / dl
Glukoza 100mg / dlI
Hemoglobin 10mg / dl
Ampicilin 20mg / dl
Tetracyklin 20mg 20mg / dl

OBMEDZENIE POSTUPU

Skuska funguje, len pokial st presne dodrzané ski$obné postupy. Tento
test sa nedd pouzit ako forma antikoncepcie. Pokial sa vyskytnu nepravi-
delné alebo nezvydajne dlhé cykly, poradte sa s lekdrom.

1.Luteiniza¢ny hormén (LH) je normadlne detekovatelny pri nizkych
hladindch v mocu alebo sére zdravych muzov (2 — 15 mlU / ml) alebo u
premenopauzalnych Zien, u ktorych nedochadza k narastu LH.

Uroveri LH (mIU / ml)
ieny po menopauze 10-200
Zeny pred menopauzou
a) zakladna droven 5-20
b) drovern prepéatia 40-200
Mufi 5-15

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastné kritérid pre interpretéciu
vysledkov, pretoze vychodzie hladiny hLH a vzorca sekrécie LH sa m6zu
u jednotlivcov Ligit. Pokial méte pochybnosti o zdkladnej hladine LH u
pacienta, da sa ako negativna referencia pouzit vzorka mo¢u odobrand 7
dni po zacdiatku menstrua¢ného cyklu. Pokial vzorka vytvorila intenziv-
nejSie ndrazové pasmo nez vzorka dna 7, je indikovany nérast LH.

2. Zeny trpiace syndrémom polycystickych vaje¢nikov mé2u mat zvyéent
koncentraciu LH.

3. Cinidl& pouZité v testovacej stprave reaguju kriovo s hCG. Stprava je
ur¢end len na analyzu hLH vo vzorkach bez hCG. Tehotna Zena by tento
test nemala pouzivat, pretoZze mo¢ tehotnych Zien obsahuje vysoku
koncentraciu hCG, déjde tak k falo$ne pozitivnym vysledkom.

BIBLIOGRAFIA

1. Biological products and raw materials quality control standards for
manual

2. China biological preparations regulations

3.Batzer, F.R. Fertility & Sterility, Vol 34, 1 1980

4.Lenton, E.A., Neal L.M,, Sulaiman, R. Fertility and Sterility, Vol. 37,773,
1982

5.Batzer, F.R. Fertility & Sterility, Vol, 34, 1 1980

6.Uotila, M., Ruoslahti, E. And Engvall, H.J. Immunol. Methods, Vol. 42,
11,1981

7.PL..Ey,et. Al,Immunochemistry 15,429,1978

INDEX SYMBOLOV
b | [T | Venses

poutzitie in vitro

1/30¢
. Skladujte medzi NepouZivejte
* 4 2~30°C ® opakovane
LoT Cislo Sarse g Détum exspirdcie
Splnomocneny W
EEI Zstupca Testy na sadu

e Chréiite pred
slneénym

UdrZzujte v suchu
Ziarenim

d Nantong Egens Biotechnology Co.,Ltd

Building 15, Building 12( west) , No. 1692 Xinghu Avenue, Nantong Economy &
Technology Development Zone Jiangsu Province P.R. China.

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, D- 20537 Hamburg, Germany.

Distribdtor: Adiel s.r.o., IC: 01388665, V Cibulkdch 359/52, Praha 5, 15000,
Ceska republika

Viac informacii: www.otehotnet.cz, www.adiel.sk.

Posledna revizia ndvodu na pouzitie: 16.8.2021




