LH Ovulaciés Gyorsteszt
TERMEKNEV
LH Ovulacids Gyorsteszt
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az LH ovulacids gyorsteszt egy gyors vizsgalati mddszer, amely emberi vizeletb6l mutatja ki a luteinizalé hormon (LH)
jelenlétét, az ovulacié id6pontjanak elérejelzése céljabol. Ez a készlet 6nellendrzésre is alkalmas.

A luteinizalé hormon egy olyan fehérjetipusi hormon, amely a petefészkek m(ikodését szabdlyozza. Egészséges néknél kis
mennyiségben mindig jelen van, de a menstruécios ciklus kbzepén a mennyisége hirtelen megemelkedik — ezt hivjak "LH-
csucsnak". Ezutan 24-36 6ran beliil elinditja az érett petesejt kilokdését a petefészekbdl, vagyis bekovetkezik az ovulacio.
Ezért a nék a "LH-cstcs" utani 48 draban a legtermékenyebbek. Ez az eszk6z segit kimutatni a vizelet LH-szintjét az ovuldcid
el6rejelzéséhez, igy segithet a fogantatas szempontjabdl legalkalmasabb id&szak meghatdrozasdban vagy természetes
fogamzasgatlasban. Jelenleg a nGi ovulacié kovetésére az orvosi gyakorlatban leggyakrabban ultrahanggal térténd
megfigyelést alkalmaznak. Egyéb elterjedt mddszerek: az ébredési testh6mérséklet mérése, az ovuldcids tesztcsikok
haszndlata, illetve a hivelyvaladék megfigyelése.

A TESZT MUKODESI ELVE

A teszt a kettds ellenanyagos ,,szendvics” mddszeren és aranyszin(i vizualis jelzésen alapulé eljarason mikodik.

A nitrocelluléz membranra LH ellenanyagot és egér eredetli ellenanyagok elleni kecskeellenanyagot vittek fel, mig a
festékezd betét LH ellenanyagot tartalmaz, amely aranyrészecskékkel van jelGlve. A vizsgalat soran, ha a mintdban lévé LH
szintje eléri vagy meghaladja a meghatdrozott hatdrértéket, az aranyrészecskével jelolt ellenanyaggal reagalva komplexet
ellenanyaggal Ujabb komplexet képez, és szines vonal jelenik meg, amely ugyanolyan sétét vagy sotétebb, mint az ellen6rzé
teruleten lathatd vonal — ez pozitiv eredményt jelent. Ha a mintaban |évé LH koncentracidja alacsonyabb, mint a hatarérték,
akkor a T vonalndl vagy halvanyabb vonal jelenik meg, mint az ellen&rzé csiknal, vagy egyaltaldn nem jelenik meg szines
vonal — ez negativ eredményt jelent. Fuggetlenul attdl, hogy a minta tartalmaz-e LH-t vagy sem, ha a tesztet megfelel6en
végezték el, mindig meg kell jelennie egy szines vonalnak az ellenérzé (C) régidban.

FO GSSZETEVOK
Tesztcsik: Tesztcsik (nedvszivoanyaggal egytt féliatasakba csomagolva), mintatarté edény és hasznalati utmutato.
Specifikdciok| 1 Teszt/készlet 2 Teszt/készlet 5 Teszt/készlet | 10 Teszt/készlet | 30 Teszt/készlet | 50 Teszt/készlet
Cikkszam|
Osszetevik A2A1S A2B1S A2C1S A2D1S A2G1S A211S

Tesztesik 1 2 5 10 30 50
Mintatarté edény 1 2 5 10 30 50
Hasznélati dtmutatd 1 1 1 1 1 1

Tesztkazetta: Tesztkazetta (nedvszivdanyaggal egyutt fdliatasakba csomagolva), mintatarté edény, pipetta és hasznalati
Utmutato

Spe:_ir{illl(éciék 1Teszt/készlet | 2 Teszt/készlet | 5 Teszt/készlet |10 Teszt/készlet|25 Teszt/készlet| 40 Teszt/készlet| 50 Teszt/készlet
ikkszam
Osszetevik A2AIC A2B1C A2C1C A2D1C A2FIC A2H1C A211C
Tesztkazetta 1 2 5 10 25 40 50
Mintatarté edény 1 2 5 10 25 40 50
Mianyag pipetta 1 2 5 10 25 40 50
Hasznalati utmutato 1 1 1 1 1 1 1

Kozépsugaras: Kozépsugaras teszt(nedvszivoanyaggal egyutt fdliatasakba csomagolva), mintatarté edény és hasznalati
Utmutatoé.

Specifikacioh 1 Teszt/készlet 2 Teszt/készlet 5 Teszt/készlet 10 Teszt/készlet | 20 Teszt/készlet | 25 Teszt/készlet
Cikksz. (:g:: A2AIM A2B1M A2C1IM A2D1M A2EIM A2F1M
Osszetevok A2A2M A2B2M A2C2M A2D2M A2E2M A2F2M
Kozépsugaras teszt 1 2 5 10 20 25
Mintatart6 edény 1 2 5 10 20 25
Hasznélati Gtmutato 1 1 1 1 1 1

Megjegyzés: A 3,0 mm azt jelenti, hogy a tesztcsik szélessége 3,0 mm; a 6,0 mm pedig azt, hogy a tesztcsik szélessége 6,0
mm. Alapvetd 6sszetev6k: mintafelvevd parna, aranyrészecskés parna, nitrocelluléz membran, nedvszivé papir és PVC lap.
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Az aranyrészecskés parna LH ellenanyaggal (1-es tipus) van bevonva. A nitrocellul6z membran LH ellenanyaggal (2-es tipus)

és egér eredet( ellenanyagok elleni kecskeellenanyaggal van bevonva.

Tovabbi sziikséges, de nem mellékelt eszk6z6k:

Ora/id6zité

1. Tarolja széraz, fényt6l és h6tdl védett helyen 4-30°C kozott. A termék 36 honapig felhasznalhato. TILOS FAGYASZTANI.

2. Az eszkdz 4-30°C kozott szallithatd. Nyari nagy melegben és téli hidegben ajanlott védGintézkedéseket tenni a tilmelegedés
vagy a fagyas-olvadas elkerilése érdekében.

3. A terméket a csomagolds felnyitasat kovetden 1 6ran belul fel kell haszndlni (paratartalom: <60%, h6mérséklet: 10-30°C).
Amennyiben a paratartalom meghaladja a 60%-ot, a terméket azonnal fel kell hasznalni.

MINTAVETELI KOVETELMENYEK

A vizeletmintat tiszta és szaraz mintatarté edénybe kell gy(jteni, a minta térfogata kb. a tartdly 2/3-dig érjen. Reggeli els6

vizelet nem hasznalhaté. A legjobb, ha minden nap ugyanabban az idGintervallumban (délelétt 10 és este 8 6ra kozott)

torténik a mintavétel és a tesztelés. A mintavétel el6tti 2 draban a folyadékbevitelt csokkenteni kell, hogy ne befolyasolja az

"LH-csUcs" kimutatasat.

. Friss vizeletminta hasznalata javasolt. Ha a minta nem keril azonnal felhasznaldsra, szobah6mérsékleten legfeljebb 4 éraig,

hiitészekrényben (2—8°C) legfeljebb 12 6raig tarolhatd. Ha a minta zavaros vagy Uledékes, nem szabad felrazni, a feltiliszé
részt kell felhaszndlni a vizsgalathoz. Tilos fagyasztani.

TESZTELESI MODSZER

A néknek a tesztelés el6tt meg kell hatdrozniuk sajat menstrudcios ciklusukat. A menstrudciés ciklus a jelenlegi menstrudcié
elsé napjatdl a kovetkez6 menstrudcio el6tti napig tart (a vérzés elsé napja szamit a ciklus elsé napjanak). A teszteléshez egy
Jtesztelési tdblazat” segitségével kell meghatarozni a ,teszt kezdési napjat”. (Ha a menstruacié rendszertelen, a legutdbbi
harom hénap legrévidebb ciklusat kell alapul venni.) A tesztelés édltalaban 5 egymast kovetd napon torténik.

Menstrudciés | Teszt kezdési| Menstrudcids | Teszt kezdési| Menstrudcios | Teszt kezdési| Menstruacios | Teszt kezdési
ciklus napja ciklus napja ciklus napja ciklus napja
21 nap 6. nap 26 nap 9. nap 31nap 14. nap 36 nap 19. nap
22 nap 6. nap 27 nap 10. nap 32 nap 15. nap 37 nap 20. nap
23 nap 7. nap 28 nap 11. nap 33 nap 16. nap 38 nap 21. nap
24 nap 7. nap 29 nap 12. nap 34 nap 17. nap 39 nap 22. nap
25 nap 8. nap 30 nap 13. nap 35 nap 18. nap 40 nap 23.nap

1.

2.

A teszt elvégzése el6tt a hasznalati utasitast teljes egészében el kell olvasni. A tesztet haszndlat el6tt 30 percig
szobah6mérsékleten (10-30°C) kell tartani. A belsé csomagolast csak kdzvetlendl a hasznélat el6tt szabad felbontani.
Tesztelés menete

Tesztcsik: Vegye ki a csikot a lezart tasakbdl, és azzal a végével, ahol a nyil lathatd, meritse a vizeletbe. A vizelet szintje nem

haladhatja meg a ,,MAX” jelzést. Amint a piros folyadék megjelenik a leolvasasi terlleten, vegye ki a csikot. Helyezze tiszta,
sik fellletre, és inditsa el az id6mérést.

Kazetta: Vegye ki a tesztkazettat a lezart tasakbdl, és helyezze tiszta, sik fellletre. A mellékelt mianyag pipetta segitségével

fuggblegesen cseppentsen 3 teljes csepp (kb. 80-100 pL) vizeletet a mintaadagold nyilasba (S), tgyelve arra, hogy ne
képz&djenek buborékok, majd inditsa el az id6mérést.

K6zépsugaras - Midstream: Vegye ki a tesztet a lezart tasakbdl, és tavolitsa el a kupakot. Vizeljen kdzvetlenil a teszt elején

talalhato mintaado feluletre, vagy allitsa bele figg6legesen a teszt végét a vizeletbe. Amint a piros folyadék megjelenik a
leolvasasi teriileten, vegye ki a tesztet. Ugyeljen arra, hogy ne Iépje tul a nyil szintjét. Helyezze vissza a kupakot, majd helyezze
a tesztet tiszta, vizszintes fellletre, és inditsa el az idémérést.

A teszteredményeket legkésébb 10 percen belil kell leolvasni, 20 perc elteltével az eredmény mar érvénytelen.

A miiveleti folyamatabra a kévetkezé:
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Fogﬁ'\rész LeoIsta'si tertilet MTX vonal

MAX vonal

Vegye ki a
tesztcsikot a lezért tasakbol, majd
helyezze a nyillal jelzett végét a
vizeletbe gy, hogy a vizelet szintje
ne haladjia meg a "MAX" jelzést.
Amikor a piros szin(i folyadék
megjelenik a leolvasasi terlleten,

Eredmények értelmezése

POZITV  NEGATV ERVENYTELEN
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A teszteredményeket azonnal,
legkésdbb 10 percen beliil kell
leolvasni. 20 perc elteltével a teszt

vegye ki a csikot. Ezutan helyezze a érvénytelennek tekintendd.
csikot tiszta, vizszintes fellletre, és
inditsa el az id6zitt.

Leolvasasi terilet
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Mintavajulat (S)

Vegye ki a kazettét a lezart tasakbol,
és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre.
A mianyag pipettat fliggélegesen
tartva cseppentsen 3 telies csepp
vizeletet (kb. 80-100pL) a kazetta
mintagy(jté nyilasaba (jelolés: S), G
gyelve arra, hogy ne keletkezzenek
légbuborékok, majd inditsa el az
idozitct.

Eredmények értelmezése
ct
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A teszteredményeket azonnal,
legkésdbb 10 percen beliil kell
leolvasni. 20 perc elteltével az
eredmény érvénytelen.
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Fogorész Leolvasé;’rterulet K)Tpak

Vegye ki a kozvetlen mintavevod

(midstream) eszkdzt a lezart Ates;tfredmenyeket azonnal, ( 3

tasakbol, majd tavolitsa el a legkésdbb 10 percen beliil kell  Necarlv

kupakot. Vize{ﬂ'en kézvetleniil az leolvasni. 20 perc elteltével az

eszkdz elején talalhaté  eredmény érvénytelennek —

mintagy(jté részre, vagy meritse tekintendé. ( ‘_@-
azt fliggélegesen a vizeletbe. o -

Amikor  a piros  folyadék ERVENYTELEN —

megjelenik a leolvasasi teriileten, (. g o)
vegye ki az eszkozt. Ugyeljen arra, —

hogy ne lépje tdl a nyil jelzését.
Helyezze vissza a kupakot, majd
te?ye az eszkozt tiszta, vizszintes
fellletre, és inditsa el az id6zitét.
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Megjegyzés: Az abra csak tajékoztato jelleg(i. A pontos részletekért kérjuk, a tényleges terméket vegye alapul. Az eszkdz
megjelenése és szine eltérhet a valds terméktdl, ez azonban nincs hatdssal a rendeltetésszer(i hasznalatra.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
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POZITIV NEGATIV

ERVENYTELEN

POZITIV: Két j6l 1athatd szines vonal jelenik meg, és a tesztvonal szine ugyanolyan erds vagy erésebb, mint a kontrollvonalé.
Ez azt jelzi, hogy az LH-csucs bekovetkezett, és a peteérés varhatdan a kovetkezd 24-36 draban torténik meg.

NEGATIV: Csak egy szines vonal jelenik meg a kontroll (C) régiéban, vagy két vonal lathatd, de a tesztvonal halvanyabb, mint
a kontrollvonal. Ez azt jelzi, hogy az LH-csics még nem kovetkezett be, ezért a napi tesztelést folytatni kell.

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg szines vonal, vagy hidnyzik a kontrollvonal. Ez kezelési hibara vagy a teszt meghibasodasara
utal. A leggyakoribb okok: nem elegendé mintamennyiség vagy a tesztelési eljaras helytelen végrehajtasa. Ellenérizze a
hasznalati utasitast, és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel.
Ha a hiba tovédbbra is fennall, hagyja abba a készlet hasznélatat, és lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval.

KORLATOK

1. Ez a kvalitativ teszt nem alkalmas az LH pontos koncentracidjanak meghatarozasara.
2. Ez a vizsgélati mddszer nem hasznalhaté az ovulacié diagnosztizélasara vagy szlirésére, és nem alkalmas mds, a hormonalis

zavarokkal kapcsolatos luteinizalé hormonok kimutatasara sem.

. Az emberi szervezetben normalisan jelenlévs TSH és FSH hormonok nem befolyasoljak a tesztet, azonban a varandés nék
vizeletében |évé HCG hormon megzavarhatja az eredményeket. Ezért a teszt nem alkalmas terhes n6k szamara. Ha a teszt
tobb egymast kdvetd napon is LH-cslicsot mutat, elészor terhességi tesztet kell végezni.

4. A kovetkez§ dllapotok befolyasolhatjak a teszt eredményeit: menopauza, hormonok, szteroidok vagy fogamzasgatlok
szedése, policisztas ovarium szindroma, pajzsmirigy tulm(kodés, illetve egyes endokrin betegségek.

. Elsédleges nemi mirigy-elégtelenség, petefészek-elégtelenség okozta menstruacio kimaradasa, policisztds ovarium
szindréma mind az LH kéros emelkedését okozhatja; agyalapi-hipotalamusz eredet( elvéltozdsok, amenorrhoea-
galactorrhoea szindréma, Kallmann-szindréma, anorexia, az agyalapi mirigy LH-hidnya vagy a késleltetett pubertds pedig az
LH kéros csokkenéséhez vezethet. Emiatt a teszt eredményeit a klinikai értékelés sordn mindig atfogdan kell megitélni.
TELESITMENYJELLEMZEK

1.  Vizsgélat belsé6 referenciaanyagokkal
Hatarérték-referencidk: A hatarérték-referenciakkal végzett tesztelés sordn CO (Ures oldat): nem jelent meg szines
vonal a tesztvonalndl. C1 (10 mIU/mL LH): a tesztvonal szine halvanyabb, mint a kontrollvonalé. C2 (25 mIU/mL LH):
a tesztvonal szine megegyezik a kontrollvonaléval. C3 (50 mIU/mL LH): a tesztvonal szine erésebb, mint a
kontrollvonalé.
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Specifikus referencidk: A specifikus referenciaanyagokkal (200 mIU/mL FSH (N1) és 250 plU/mL TSH (N2)) végzett tesztelésnél az eredményeknek
minden esetben negativnak kell lennitik.
Ismételhet8ségi referencidk: Az ismételt mérések soran (10 mlU/mL LH (R1), 25 mIU/mL LH (R2), 50 mIU/mL LH (R3)) 10 parhuzamos vizsgalat
tortént, az eredményeknek és a szinintenzitasnak egyeznie kellett.
Megjegyzés: A bels6 kontrollanyagok a WHO nemzetkozi standard anyagaibdl késziltek.

2. Hatarérték: A teszt hatarértéke 25 miU/mL.

3. Klinikai teljesitmény: Az LH Ovulaciés Gyorsteszt klinikai teljesitményét 459 résztvevénél értékelték, ebbsl 60

pozitiv és 399 negativ esettel. Az LH Ovulacids Gyorsteszt 6sszes eredményét 6sszehasonlitottdk a referencia eszk6z

eredményeivel.
o Referencia Eszkoz -
LH Ovuléciés Gyorsteszt — r Osszesen
Pozitiv Negativ
Pozitiv 60 0 60
Negativ 0 399 399
Osszesen 60 399 459

Diagnosztikai érzékenység = 100% (95% Cl: 93,98%—-100,00%)

Diagnosztikai fajlagossag = 100% (95% Cl: 99,05%—100,00%)

Teljes pontossag = 100% (95% Cl: 99,17%—-100,00%)

Fogalmak magyardazata: Diagnosztikai érzékenység: Valddi pozitiv esetek / dsszes pozitiv eset x 100, Diagnosztikai fajlagossag:
Valddi negativ esetek / 6sszes negativ eset x 100, Teljes pontossag: (Valddi pozitiv esetek + valddi negativ esetek) / sszes
vizsgalat x 100

1. Analitikai fajlagossag:

1)  Zavard anyagok

A vizsgalatok kimutattak, hogy a kdvetkez6 anyagok nem befolyasoljdk a teszt eredményeit.

Név Koncentracio Eredmény Név Koncentracio Eredmény
Hemoglobin 0.8mg/mL Negativ Paracetamol 0.5mg/mL Negativ
Glukdz 0.8mg/mL Negativ Amoxicillin 0.5mg/mL Negativ
Albumin 80mg/mL Negativ Aszpirin 0.8mg/mL Negativ
Bilirubin 0.5mg/mL Negativ Klomifén-citrat 0.3ug/mL Negativ




| Aszkorbinsav 0.4mg/mL | Negativ Vitamin B1 0.8mg/mL Negativ

2) Keresztreakcid

A vizsgalatok kimutattak, hogy az aldbbi anyagok nem befolydsoltak a teszt eredményeit.
Név Koncentracié Eredmény Név Koncentracio Eredmény
hFSH 200mIU/mL (OmIU/mL LH) Negativ hFSH 200mIU/mL (25miU/mL LH) Pozitiv
hTSH 250uIU/mL (OmIU/mLLH) Negativ hTSH 250u1U/mL (25mIU/mL LH) Pozitiv

6. Juntao Liu, Zhuang Kong, Yang Wang, Yan Fan, Jinping Luo, Shengwei Xu, Hongyan Jin, Xinxia Cai. A rapid quantitative
determination method of Luteinizing hormone with gold immunochromatographic strip[J]. Annu Int Conf IEEE Eng Med Biol
Soc, 2017:17-20.
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Haszndlati utasitas
megtekintése
ajanlott

Ovja a nedvességtdl!

3) Ismételhet8ség: Ugyanabbdl az LH reagens sorozatbdl 10 miU/mL, 25 miU/mL és 50 mlU/mL koncentraciéju LH
standardokat kell tesztelni. Mindegyik koncentraciét 10-szer kell megismételni, az eredményeknek és a
szinintenzitasnak egyeznitk kell.

4) Gyartasi tétel kozotti eltérés: Harom kiilénbdz6 gyartasi tétellel 25 mIU/mL LH standardot vizsgdlva az eredményeknek és
a szinintenzitasnak minden esetben egyezniuk kell.

5) Hook-hatas: 66 000 mIU/mL koncentracidju LH minta vizsgalatakor nem volt megfigyelhet6 hook-hatas.

OVINTEZKEDESEK

Ez az eszkoz kizérdlag emberi vizelet in vitro (testen kivili) vizsgalatara szolgal.

. Az eszkoz egyszer hasznalatos, és kizarélag in vitro diagnosztikai célra alkalmas.

Haszndlat el6tt ellendrizze a bels6 csomagolas zartsagat. Ha a csomagolas sérilt, a teszt nem végezhetd el. Ne hasznalja

az eszkozt a lejarati id6 utan.

A csomagoldsban talalhaté széritdszer nem ehet6.

5. A tul hig vizelet alacsony fajsulyhoz és nem megfelel6 mintdhoz vezethet, ezért nem ajanlott nagy mennyiség( viz vagy
egyéb ital fogyasztasa a teszt elvégzése el6tt.

. Ha a kontrollvonal (C vonal) nem jelenik meg, az eredmény érvénytelen, és a tesztet Uj eszkdzzel meg kell ismételni.

. A fogamzasgatlo tablettdk megzavarhatjak a luteinizalé hormon (LH) kivalasztasat, ami pontatlan eredményhez vezethet.
Ajanlott, hogy a szajon at szedhet6 fogamzasgatldt szedd nék a tesztelés el6tt legaldbb harom hdnapig ne szedjék a
gyogyszert.

. Fogamzasgatlasi célu hasznalat esetén a kdzosiilés sordn akkor érdemes védekezni, amikor a teszt preovulaciés eredményt

P owNe

N O

or]

ovuldcié el6bb is bekdvetkezhet.

. Fogamzasi célu hasznalat esetén fontos tudni, hogy az ovulacio 6sszetett élettani folyamat, és az LH-szint emelkedése nem
feltétlendl jelenti, hogy az ovulacié utan egészséges sargatest alakul ki. Ha az LH-csUcsot kimutatjak, és a kozosulés
rendszeres, de 3 hénap elteltével sem kovetkezik be terhesség, orvosi konzultacio sziikséges.

10. Ajanlott a vizsgélati ciklus sordn ugyanazon gyartdsi szamu eszkdzoket hasznalni.

11. A felhaszndlt tesztek és mintak veszélyes hulladéknak mingsilhetnek, ezért azokat a fert6z6 anyagokra vonatkozé helyi

elGirasok szerint kell drtalmatlanitani.

12. Ez a termék in vitro diagnosztikai eszkdz. A végleges diagndzist csak az orvos dllapithatja meg, a kilonféle vizsgalati

eredmények és klinikai tiinetek egyuttes figyelembevételével.

13. A pontos eredmények érdekében figyelmet kell forditani a vizeletgy(jt6 eszkdz tisztasdgara, valamint a vizelet

frissességére és tisztasagara.

14. Helytelen hasznalat téves eredményt is okozhat.

15. Barmely sulyos eseményt, amely az eszkozzel kapcsolatban tortént, jelenteni kell a gyartédnak és annak a tagdllamnak az

illetékes hatésaganak, ahol On tartézkodik.

16. Ne hozzon orvosi jelent&ségli dontést anélkil, hogy elStte konzultalna orvosdval.

o
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