Follikulus-Stimulalo
Hormon (FSH)
Gyorstesztkészlet (Vizelet)

ECP)TEST FsH-U23

Egy gyors, egylépéses teszt az FSH kvalitativ kimutatdsdra vizeletbl. Onellenérzésre.
(Magyar)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A FSH Gyorstesztkésziilék (Vizelet) egy gyors kromatografids immunvizsgélat, amely a tiisz6érlel6 hormon
(FSH) kvalitativ kimutatasdra szolgal vizeletbdl, segitve a menopauza észlelését.

OSSZEFOGLALO

A menopauza a menstrudcié végleges megsziinését jelenti, de tudomanyosan &ltalaban csak egy teljes
évvel a menstruaciok lealldsa utan diagnosztizaljak. A menopauzat megel6z6 id6szakot és a menstruécio
megsziinését kovets 12 hdnapot perimenopauzénak nevezik. Sok né tapasztal tiineteket ebben az idGszak-
ban, példaul héhullamokat, rendszertelen menstrudcios ciklusokat, alvaszavarokat, hiivelyi szérazsagot,
hajhullast, szorongast és hangulatingadozdsokat, révid tdvi memdriazavart és faradtsagot. A perimeno-
pauza kezdetét a ndi test hormonalis szintjeinek véltozdsa okozza, amelyek szabalyozzdk a menstrudcios
ciklust. Ahogy a test egyre kevesebb &sztrogént termel, FSH-t termel tébbet, amely normélisan a néi pete-
sejtek fejl6dését szabdlyozza. Ezért az FSH tesztelése segithet meghatarozni, hogy egy né a perimenopauza
szakaszaban van-e. Ha egy né tudja, hogy perimenopauzalis dllapotban van, megteheti a megfeleld 1épé-
seket az egészsége megébrzése érdekében, és elkeriilheti a menopauzaval 6sszefliggd egészségtigyi kocka-
zatokat, amelyek kozé tartozik az oszteoporézis, a megnévekedett vérnyomas és koleszterinszint, valamint
a szivbetegségek fokozott kockazata. Az FSH Gyorstesztkésziilék (Vizelet) egy gyors teszt, amely kvalitativ
maddon méri az FSH szintet a vizeletmintdban 25 mIU/mL érzékenységgel. A teszt a monoklondlis anti-FSH
antitestek kombinacidjat hasznélja az FSH megemelkedett szintjeinek szelektiv kimutatasara.

MUKODESI ELV

Az FSH gyorstesztkészlet (vizelet) egy kvalitativ, lateralis aramlasos immunvizsgalat, amely a human
tiisz6érlel8 hormon (FSH) kimutatdsara szolgél vizeletbdl a menopauza kezdetének értékelésére nék eseté-
ben. A teszt antitestek kombinaciéjat hasznalja, beleértve egy monoklonalis anti-FSH antitestet, amely sze-
lektiven érzékeli az FSH szintjének emelkedését. A vizsgalatot Ugy végzik, hogy a vizeletmintat hozzaadjak
a teszteszkdz mintavdjulatdhoz, és megfigyelik a szines vonalak kialakuldsat. A minta kapillaris hatas révén
vandorol a membran mentén, hogy reagéljon a szines konjugdtummal. A pozitiv mintak reakcioba lépnek a
specifikus antitest-FSH szines konjugatummal, igy szines vonal jelenik meg a tesztvonal régigjaban, amely
sotétebb vagy ugyanolyan arnyalatd, mint a kontrollvonal régidjdban 1évé vonal. Az eljarasi kontrollként
egy szines vonal mindig megjelenik a kontrollvonal régidjaban, jelezve, hogy megfelel6 mennyiségl mintat
adtak hozzd, és a membran atszivargas megtortént.

REAGENSEK

A teszteszkdz 0,4 ug anti-FSH antitestet tartalmaz szines részecskékkel konjugalva, és 0,8 pg egér Anti-a-
HCG-t tartalmaz a membrénon.

OVINTEZKEDESEK

e Csak in vitro diagnosztikai 6nellendrzésre hasznalhatd. Ne hasznalja a lejarati datum utan.

e Atesztet a felhasznalasig zart tasakban kell tartani. Ne hasznalja a tesztet, ha a tasak sériilt.

¢ Ne egyen, igyon, vagy dohdnyozzon abban a kérnyezetben, ahol a mintékat vagy a készleteket kezelik.

¢ Minden mintat Ugy kezeljen, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. Az eljards soran tartsa be az elGirt
Svintézkedéseket a mikrobioldgiai veszélyekkel szemben, és kdvesse a mintdak megfelelé megsemmi-
sitésére vonatkozd szabvanyos eljarasokat.

e A pdratartalom és a hémérséklet kedvezétleniil befolyasolhatja az eredményeket.
e Gyermekektdl elzarva tartandd.

TAROLAS ES STABILITAS

A vizeletmintat tiszta és szaraz tartalyban kell 6sszegy(ijteni. Az elsé reggeli vizeletminta az elényds, mivel
ez altaldban a legmagasabb FSH-koncentraciot tartalmazza; azonban a nap barmely szakdban gy(ijtott vi-
zeletmintdk is hasznalhatdk. Azoknal a vizeletmintdknal, amelyek lathato tGledéket tartalmaznak, a mintéat
centrifugdlni, szlirni vagy hagyni kell Gilepedni, hogy tiszta mintat kapjunk a teszteléshez.

Mintak taroldsa

A vizeletmintak 2°-8°C-on legfeljebb 48 6ran &t tdrolhatok a tesztelés elStt. Hosszabb tarolas esetén a
mintak fagyaszthatdk, és -20°C alatt tarolhatok. A fagyasztott mintdkat tesztelés el6tt fel kell olvasztani és
alaposan 6ssze kell keverni.

KESZLET TARTALMA

Mellékelt eszkozok:
o Tesztkazetta * Eldobhaté mintavételi pipetta ¢ Csomagolasi tajékoztato
Sziikséges, de nem mellékelt anyagok:

e |démérs e Mintagy(jté tartaly

MIKOR KELL TESZTELNI?

¢ Ha a vizsgalt személy még mindig havi menstruaciéval rendelkezik, akkor az els6 tesztet a menstrua-
cios ciklus elsé hetében (2-7. nap, az 1. nap a menstrudcio elsé napja) kell elvégezni. Ismételje meg a
masodik tesztet 1 hét mulva.

¢ Ha avizsgalt személy mar nem rendelkezik rendszeres menstrudcioval, az elsé teszt barmikor elvégez-
hetd a honap folyaman, a masodik tesztet pedig 1 héttel késébb kell elvégezni.

HASZNALATI UTASITAS
Hagyja, hogy a tesztkésziilék, a vizeletminta és/vagy a kontrollok szobahémérsékletiiek (15°-30°C) le-
gyenek a tesztelés el6tt.
1. Vegye ki a tesztkésziiléket a lezart tasakbdl, és haszndlja
fel a lehetd leghamarabb.
2. Helyezze a tesztkésziléket egy tiszta, sik felUletre. Tart-
sa a cseppent6t fuggblegesen, és cseppentsen 3 teljes
cseppet (kb. 120 plL) a mintaablakba (S) a tesztkészi-
léken. Inditsa el az idézit6t. Kertilje el, hogy levegSbu-

borékok zarédjanak a mintaablakba (S). Lasd az aldbbi [}
abrat. ¢
3. Vdérjon a szines vonalak megjelenésére. A leolvasast 5 é «.

perc elteltével végezze el. Ne olvassa le az eredményt
10 perc utén.

EREDMENYEK ERTELMEZESE

7
Cf foet POZITIV: Két vonal l4thatd, és a vonal szinintenzitasa a Tesztvonal Teriileten (T)
T -y T megegyezik vagy s6tétebb, mint a Kontrollvonal Teriileten (C). A pozitiv eredmény
Ll azt jelenti, hogy az FSH szint a normélisnal magasabb.
\
@ NEGATIV: Két vonal lthatd, de a vonal a Tesztvonal Terileten (T) vildgosabb, mint
C| el || € a vonal a Kontrollvonal Teriileten (C), vagy a Tesztvonal Teriileten (T) nincs lathatd
YR °| _|°|| vonal. A negativeredmény azt jelenti, hogy az FSH szint ebben az id6pontban nem
L emelkedett.
\
m ERVENYTELEN: Ha 3-4 perc elteltével a Kontrollvonal Teriileten (C) nincs vonal, az
— eredmény érvénytelen. A tesztet meg kell ismételni. A teszt nem Ujrahasznalhato.
o C Az érvénytelen eredmény legvaldszin(bb okai, hogy nem elegend§ vizeletminta
ol | o| || kerllt felhasznaldsra, vagy a tesztet nem a megfelel6 mddon hajtottak végre.
T : Ellendrizze a hasznalati utasitast, és ismételje meg egy Uj teszttel. Ha a probléma
v tovabbra is fennall, hagyja abba a tesztkészlet hasznélatat, és Iépjen kapcsolatba a
forgalmazdval.
TESZT ERTELMEZES
Erdemes attekinteni mindkét teszt eredményeit (ha alkall hato), és az aldbbi tablazat szerint
értelmezni.

A perimenopauzilis tiineteket és rendszertelen menstrudacios ciklusokat tapasztal6 paciensek esetében:

ElsG teszt Masodik teszt | Ertelmezés
A legvaldsziniibb, hogy a paciens perimenopauzaban van. Beszél-
. . junk a pacienssel a menopauza utani jo egészség megbrzésének
Poziti Poziti . [ PV P
oziav ozinv madszereirdl és terdpiairol. A paciensnek NEM szabad azonnal
abbahagynia a fogamzasgatlast.
Pozitiv Negativ Lehetséges, hogy a paciens a perimenopauza korai szakaszaban
VAGY van. A paciensnek NEM szabad azonnal abbahagynia a fogamzas-
Negativ Pozitiv gatlast.
A legvaldsziniibb, hogy a paciens nem tapasztal perimenopauzat
Negativ Negativ ebben a ciklusban. Ha a tuinetek fennallnak, a péaciens tesztelését
8 8 ismételjik meg a 6vetkez honapban, vagy nézziik &t a tiinetek
egyéb lehetséges okait.

5. A teszt nem hasznalhatd a termékenység meghatdrozdsara. Nem alkalmas arra, hogy megallapitsa
a teherbeesés képességét. A fogamzasgatlasi dontéseket nem szabad csupan ennek a tesztnek az
eredménye alapjan meghozni.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Pontossag

Tobb kdzponti klinikai értékelést végeztek, amely soran a FSH Gyors Tesztkésziilék (vizelet) eredményeit
osszehasonlitottak egy masik, kereskedelmi forgalomban kaphato vizeletmembran FSH-teszttel. A
tanulmany, amely 250 vizeletmintat tartalmazott, azt mutatta, hogy a FSH Gyorstesztkészilék (vizelet)
99,2%-0s pontossaggal miikodott a masik vizeletmembran FSH-teszthez képest.

Metédus Egyéb FSH Gyors Teszt Bsszesitett

Eredmények Pozitiv (+) Negativ (-) eredmények
FSH Egylépéses Teszt Pozitiv (+) 98 2 100
Negativ (-) 0 150 150
Osszesitett eredmények 98 152 250

Pozitiv Egyetértés: 100,0%

Negativ Egyetértés: 98,7%

Osszesitett Egyetértés: 99,2%

Erzékenység és Specificitds

A FSH Gyorstesztkészlet (vizelet) képes észlelni a FSH-t 25 mIU/mL vagy annal magasabb koncentracion.
LH (1 000 mIU/mL), hCG (100 IU/mL) és TSH (1 000 plU/mL) hozzdadasa negativ (0 mIU/mL FSH) és pozitiv
(25 mIU/mL FSH) mintdkhoz nem mutatott keresztreakciot.

Zavar6 Anyagok

Az alabbi potencialisan zavard anyagokat adtak hozza a FSH negativ és pozitiv mintakhoz.

Paracetamol 20 mg/dL Koffein 20 mg/dL
Acetilszalicilsav 20 mg/dL Gentisinsav 20 mg/dL
Aszkorbinsav 20 mg/dL Glikoz 2g/dL
Acetoecetsav 2g/dL Hemoglobin 500 mg/dL
Bilirubin 1000 mg/dL

A vizsgalt koncentracidkon egyik anyag sem zavarta a tesztet.
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SZIMBOLUMIJEGYZEK

Katalégusszam . X" Hémérsékletkorlatozas
[Ti] | Tekintse &t a hasznalati utasitast [LoT] | Tételkod
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz Hasznalat

Menopauzélis tiineteket tapasztald paciensek esetében, akik az elmdlt 12 hénapban NEM voltak menst-
rudcids ciklusuk:

Els teszt Ertelmezés

A menopauza valoszin(ileg beallt. A tesztet meg lehet ismételni. Beszéljink a paciens-

Pozitiv PR PR .
sel a menopauza utani j6 egészség megbrzésének modszereirdl és terapidirdl.

MINGSEGELLENGRZES

A teszt tartalmaz egy eljardsi kontrollt. A Kontrolvonal Régidban (C) megjelend szines vonal egy belsé
eljarasi kontroll. Ez megerdsiti a megfelel6 mintamennyiséget, az elegendé membran nedvszivést és a
helyes eljarasi technikat.

KORLATOZASOK
1. Ateszt csak akkor miikadik, ha a tesztelési eljarast pontosan kovetik.
Ne hasznalja Ujra a tesztkésziléket.
3. Csak in vitro diagnosztikai 6nvizsgalatra hasznalhato.

IS

. A fogamzasgatld és a terhesség befolyasolhatja a tesztet, és pontatlan eredményeket adhat.

A4 <n>szamd vizsgélathoz elegendd
mennyiséget tartalmaz

ad | Gyarts

® | Tilos az Gjboli felhasznalas

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott
képvisel6je
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