LH OVULACIOS TESZT

LH 30 mlU/ml - Haszndlati utmutatd

Kizérélag ontesztelésre
REF LH-U35H-30 | Magyar

RENDELTETESSZERU HASZNA

Az Elysium LH ovulacios teszt egy gyors vizualis immunpréba a luteinizaléd hormon
kvalitativ elérejelzésének kimutatasara human vizeletmintakban. A teszt az ovulacio
kimutatasanak segédeszkozeként hasznalhato.

BEVEZETES

Mikoézben a néi szervezet mindig termel kis mennyiségl human luteinizalé hormont
(LH), mégis a menstruacios ciklus kézepén ugrik meg hirtelen ennek a hormonnak a
szintje. Az LH-szint megemelkedése, az Un. LH-csUcs eldsegiti az érett petesejt
felszabaduldsat a petefészekbdl (ovulacio). A legtdbb nénél az LH-cslcsot kovetd 24-36
oran belll bekévetkezik az ovulacio. Koézvetlenll az ovulacié utan a petesejt rovid ideig
(kb. 12 6ra) képes megtermékenytilni. Az Elysium LH ovulacios tesztek az LH-csUcsot egy
6 napos idészakon belll képesek kimutatni a vizeletben. A menstrudcios idészak
termékeny napjai az LH-csUcs utan kezdédnek.

A TESZT MUKODESI ELVE

Az Elysium LH ovulaciés teszt a human luteinizalé hormont a belsé tesztcsik
szinfejlédésének vizualis értelmezésével mutatja ki. Az anti-LH antitestek a tesztcsik
teszttertletén vannak immobilizélva. A tesztelés soran a minta reagal a szines
részecskékhez konjugalt és a csik mintavevé részére elézetesen felvitt anti-LH antitesttel.
A keverék ezutan kapillaris hatés révén atvandorol a membranon, és kdlcsonhatasba lép
a membranon lévé reagensekkel. Ha a mintaban elegendé LH van, akkor a membran
tesztteruletén (T) szines csik alakul ki. A kontrollcsikkal (C) megegyezé vagy annal
élénkebb szinl csik megjelenése pozitiv eredményt jelez. Ha csak egy szines csik jelenik
meg a kontrolltertleten (C), és a tesztterlleten (T) nem jelenik meg csik, vagy a
megjelend csik kevésbé élénk, mint a kontrolltertlet csikja (C), akkor az eredmény
negativ. A szines csik megjelenése a kontrolltertleten eljarasi ellenérzésként szolgal. Azt
jelzi, hogy megfelel6 mennyiségl mintat adtak hozza, és a membran atitatasa
megtortént.

A TESZTESZKOZ FELEPITESE

Az Elysium LH ovulacids teszt bal oldali végén a nedvszivé nyelv taldlhaté. Ez a rész az,
amelyik érintkezik a vizelettel. A nyelven jelolték a maximalis bemeritési mélységet.
Kozvetlenul mellette taldlhaté az eredményablak, benne a teszt (T) -és a
kontrollterulettel (C). A teszt jobb oldali végén levé markolatnal foghatja meg az eszkozt.
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Markolat

Véddkupak

Tesztterulet (T) Kontrollterulet (C)
Nedvszivé nyelv Eredményablak

(ami érintkezik a vizelettel)
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* Egyenként kiszerelt teszteszkoz - 5db ¢ Hasznalati utmutatd

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

e |[déméré * Mintagyujté tartaly

OVINTEZKEDESEK

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A maximum jelnél mélyebbre nem szabad a vizeletbe meriteni.

Tiszta vizeletpoharat hasznaljon a mintavételhez.

Ne érintse meg a nedvszivo nyelvet.

A vizeletminta potencidlisan fert6zé lehet.

Felbontds utan azonnal hasznalja fel a tesztet.

A teszt kiértékelésénél vegye figyelembe a specificitast és a keresztreaktivitast.

A paratartalom és a magas hémérséklet karosan befolyasolhatja a teszteredményeket.

Gyermekektdl tavol tartando.
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TAROLAS ES STABILITAS

* Ateszt a lejarati iddig 2-30°C kozott tarolando.
* Csak kozvetlenul hasznalat elétt bontsa fel a tasakot.
* TILOS FAGYASZTANI!

* Ovja a tesztet a szennyezédésektdl.

A TESZTELES ELSO NAPJA

A tesztelés 6 napon at tarto idéablakanak kezdénapjat az utolsé normalis menstruacios
ciklus hossza hatarozza meg. Az idéablak kiszamitadsahoz abbdl a napbdl indulunk ki,
amikor a menstruacios ciklusban a vérzés megindul. Az alabbi tablazatbol megtudhatja,

hogy egy adott hosszusagu menstruacios ciklushoz képest, mikor kell elkezdeni a

tesztelést.
Havi ciklus hossza napokban Az elsé teszt felhasznalasanak kezdénapja
26 10
27 10
28 n
29 il
30 12
31 12
32 13
33 13

Ha a menstruéacios ciklus rovidebb vagy hosszabb, mint ahogy az a fenti tablazatban
lathato, orvoshoz kell fordulni a vizsgalat megkezdésének optimalis napjanak

meghatarozasaért.
Példaul:
Vasarnap Hétfé Kedd Szerda Cslitortok | Péntek Szombat
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Az utolso ciklus kezdete D Az elsé tesztelés napja

MINTAVETEL ES TAROLAS

¢ Elysium LH ovulacios teszt kizardlag human vizeletmintak tesztelésére hasznalhato.
* Valasszon egy napszakot a teszteléshez. El6tte mintegy 2 éraval csokkentse a
folyadékbevitelt. Probalja meg a tesztet minden nap korulbelul ugyanabban az

idépontban elvégezni. Ne az ébredés utani elsé vizeletb6l vegyen mintat!

A TESZTELES MENETE

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és egy 6ran belll hasznalja fel.

2. Vegye le a véddkupakot.

3. Ugy fogja meg a teszt markolatat, hogy a nedvszivé nyelv lefelé nézzen, majd tartsa
azt legalabb 10 masodpercig a vizeletsugarba, hogy j6 alaposan dtnedvesedjen. Vagy
maértsa bele a teszt nyelvét (22/3) egy tiszta, szaraz poharba levett vizeletbe legalabb
10 masodpercre. MEGIEGYZES: Ugyeljen, hogy az eredményablakra ne kerdljon
vizelet.

4. Helyezze vissza a kupakot a tesztre, majd fektesse azt egy tiszta, stabil felUletre, és
inditsa el az idémérét. Varja meg a szines csik(ok) megjelenését. 5 perc mulva olvassa
le az eredményt. Ha egy csik se jelent meg, varjon még egy percet. 10 perc elteltével
az eredmények mar nem értelmezheték.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
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POZITiV: Két szines csik jelenik meg. Az egyik a kontrolltertleten (C), a
masik pedig a tesztteruleten (T). A (T)-nél lathato csik ugyanolyan szind,
vagy sotétebb, mint a masik. Ez azt jelzi, hogy az LH-szint megugrott, és
On az elkdvetkezd 24-36 6ran belll valészinlleg ovulalni fog.

NEGATIV: Két szines csik jelenik meg. Az egyik a kontrollteruleten (C),
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a masik pedig a tesztterlleten (T), de a (T)-nél Iathatd csik halvanyabb,
mint a masik. Ez azt jelzi, hogy még nem észlelhetd az LH-szint
megugrasa. Az LH-csucs kimutatasa érdekében folytatni kell a napi
tesztelést.

ERVENYTELEN: Az eredmény érvénytelen, ha nem jelenik meg szines
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csik a kontrollterileten (C), még akkor is, ha a tesztterUleten (T)
megjelenik a szines csik. A tesztet egy Uj felhasznalasaval meg kell
ismételni. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor hagyja abba az adott
tesztkészlet hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.



MEGJIEGYZES:

A szin intenzitdsa a tesztteruleten (T) a mintdban Iévé LH koncentracidjatoél figgden
valtozhat. Ezért a negativ eredményt jelzd gyenge T-csik esetében a teszt kimutatta
ugyan az LH-t, de annak szintje az LH-csucs alatti.
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Nem minden nének van a ciklusa kdzepén peteérése, ezért eléfordulhat, hogy a
pozitiveredmény nem jelenik meg a tesztelés kivalasztott napjain.

W

Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen tesztelési eljaras vagy a lejart teszt a

legvaldszinlibb okai a kontrollcsik elmaradasanak.

MINOSEGELLENORZES
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Az Elysium LH ovulacios teszt beépitett eljarasi kontrollt tartalmaz. A kontrolltertlet (C)
szines csikjanak mindig meg kell jelennie fUggetlenul az LH jelenlététdl. Ha mégsem
jelenik meg, akkor a tesztet ki kell dobni. A kontrollterulet csikja megerdsiti, hogy 1) a
mintamennyiség elegendd, 2) a membranban az aramlas megtortént.

KORLATOZASOK

1. A kapott teszteredmények fogamzasgatlas céljara nem alkalmazhatoak.
2. Atesztet ne hasznalja:

a) terhesség idején

b) menopauza idején

c) hormonkezelés utan vagy koézben

3. Bizonyos fajdalomcsillapitdk, antibiotikumok és mas gyakori gydgyszerek hasznalata
helytelen eredményeket general.

4. A menstrudcios ciklus szabalytalan lehet bizonyos LH-t vagy human
korion-gonadotropint (hCG) tartalmazé gydgyszerek szedése utan, ezért a
teszteléssel varjon meg két szabalyos menstruacios ciklust.

5. Egyes betegségek (pl. a petefészek-gyulladas vagy hormonalis egyensulyzavar) téves
eredményeket produkalhatnak. llyen esetekben orvoshoz kell fordulni.

TELJESITMENYJELLEMZOK
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Pontossag
Mind laboratériumi, mind fogyasztéi klinikai vizsgalatok soran bebizonyosodott, hogy az
Elysium LH ovulacios teszt tobb, mint 99%-os pontossaggal mutatja ki az LH-csucsot.

Erzékenység
A tanulmanyok azt mutatjak, hogy az Elysium LH ovulaciods teszt érzékenysége 30

miU/ml.

Specificitas

Az Elysium LH ovulaciods teszt specificitasat ismert mennyiségl human
korion-gonadotropin (hCG), follikulus-stimulalé hormon (hFSH) és pajzsmirigy-stimulalo
hormon (hTSH) keresztreaktivitasi vizsgalatok alapjan hataroztdk meg. A 200 miU/ml
hCG-vel, 200 mIU/ml hFSH-val és 200 plU/m| hTSH-val végzett valamennyi vizsgalat
negativ eredményt hozott.

Interferencia tesztelés
Aldbbi anyagokat adtuk az LH-mentes vizelethez és a 30mIU/ml LH-val spiccelt
vizeletmintakhoz. A felsorolt koncentraciokban egyik anyag sem befolydsolta a tesztet.

Acetoaceto Acid 2000mg/dL Estriol-17-beta 14000 g/mL
Acetoaminophen 20 mg/dL Ethanol 1.00%
Acetosalicylic Acid 20 mg/dL Gentisic Acid 20 mg/dL
Albumin 2000mg/dL Glucose 2000 mg/dL
Ascorbic Acid 20mg/dL Hemoglobin 1000mg/dL
Atropine 20 mg/dL B-hydroxybutyrate 2000mg/dL
Benzoylecgonine 10 mg/dL Methadone 10 mg/dL
Bilirubin 1000pg/mL Methanol 10%
Caffeine 20 mg/dL Phenothiazine 20 mg/dL
Cannabinol 10 mg/dL Phenylpropanolamine 20 mg/dL
Codeine 10 mg/dL Pregnanediol 1500 g/dL
EDTA 20 mg/dL Salicylic Acid 20 mg/dL
Ephedrine 20 mg/dL

Ismételhetéség

A0, 20,100 és 250 mIU/mL hCG-t tartalmazo vizeletmintakat 10 ismétlésben futtattuk
ugyanazon gyartasi tétellel. A teszteredmények minden egyes minta tiz tesztjénél
konzisztensek voltak.

Reprodukalhatésag

A reprodukéalhatésagot 10 ugyanolyan teszttel 0, 30, 80 és 300 mIU/ml LH-t tartalmazé
vizeletmintakon hataroztak meg. A teszteredmények mind a 10 teszt esetében
kovetkezetesek voltak.
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SZIMBOLUMJEGYZEK

Kizardélag in vitro diagnosztikai hasznalatra

Tarolas 2-30°C kozott

CE jeldlés az IVD Medical Devices Directive 98/79/EC szerint

Hivatalos képvisel6 az EU-ban
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