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ADIEL TEST ZENSKE PLODNOST!I
FSH Test (Midstream), zdravotnicky prostfedek
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro
Doc. C . IFU-FSH Midstream, A/ 3-20191030

UEEL POUZITI

Diagnosticky test (FSH) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalita-
tivni detekci FSH (folikuly stimulujici hormon) ve vzorcich modi pro
diagnostiku Zenské menopauzy nebo plodnosti. Test je uréen pro sebetes-
tovani in vitro.

SHRNUTI A VYSVETLENI

FSH je glykoproteinovy hormon. Podporuje fyziologickou funkci u Zen,
vyviji rlst endometria, ovulace, stimuluje folikuly a spermatogenezi u
muzl. Podporuje $ifeni granuldzni buriky, stimuluje steroidogenezi a
podporuje vyvoj pohlavnich bunék. Metoda vyuzivd jedine¢nou kombinaci
monoklondlniho barviva konjugét a protilatky na polyklondlni pevné fazi k
selektivni identifikaci FSH ve zku$ebnich vzorcich s extrémné vysokym
stupném citlivosti. Za méné nez 5 minut, lze detekovat hladiny FSH az 25
mlU / mL.

PRO KOHO JE TEST VHODNY

- Pro Zeny s nepravidelnou menstruaci

- Pro Zeny s vékem vy$sim nez 35 let

- Pro Zeny, které nemohou del$i dobu otéhotnét

PRINCIP TESTU

Diagnosticky FSH test je zaloZeny na imunochromatografické technologii.
Membrana s absorpéni vloZkou pres prouzek ze sklenéného vldkna je
impregnovana koloidnim konjugdtem ¢astic zlata a monoklondlnimi
protildtkami proti FSH.

Absorpéni polstarky na konci testu absorbuji pfebyte¢nou tekutinu vzorku.
Vzorek mo¢i se zavede do chromatografické membrany. Pfi kontaktu
membrdny se vzorkem, se vzorek rozpousti s lyofilizovanym konjugdtem.
Reaktivni vzorek proti FSH se pfipoji k protildtkdm v koloidnim roztoku. Jak
se konjugdt pohybuje vpfed na membrdné, monoklonalni protildtky
proti-FSH jsou pfipojeny na testovaci zénu (,T“) a vdze se na FSH-zlaty
konjugovany komplex a tvofi se barevnd (rlizovd) &érka (,T). Jakykoli
vzorek zpUsobi, Ze se v kontrolni zéné (,C“) se objevi barevnd ¢arka. Tato
¢arka je tvofena vazbou polyklondlnich protildtek (Anti-krdli¢i 19G)
pfipojené na kontrolni zénu ke koloidnimu zlatu se vzorkem. Pfitomnost
barevné ¢arky znamenad, Ze test byl proveden spravné. Za méné nez 5
minut mohou byt hladiny FSH az 25 mIU / ml zjistény.

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: 1 nebo 2 ochranné obaly s testem a
navodem k pouZziti.

Kazdy ochranny obal obsahuje: 1 umélohmotny test s odnimatelnym
vi¢kem a vysou$edlo. MnoZstvi testll v baleni zévisi na tom, jaké mnoZstvi
jste zakoupili. Vysouseci polstarek slouzi pouze pro ulely skladovani, pro
vlastni testovani se nepouziva. Kazdy FSH test je baleny jednotlivé v
ochranném obalu.

Baleni NEOBSAHUIE testovaci materidl (kelimek na vzorek modi).

SKLADOVANI

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

v uzavieném a neporuseném ochranném obalu do data exspirace.
Testovaci soupravy by mély byt chranény pred pfimym slune¢nim
zatenim, vlhkosti a teplem. Chrarite pfed mrazem.

UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. Stejné jako u vech diagnostickych testd by kone¢nd diagnostika
neméla vychdazet z vysledku jednoho testu, pro potvrzeni vysledku
vyhledejte svého oSetfujici lékare.

2. Pred provedenim tohoto testu si peclivé preététe ndvod k pouZiti.

3. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na ochranném
obalu.

4. Test nepouzivejte opakované. Po jednom pouZiti jej zlikvidujte.

S pouzitym materidlem zachdzejte tak, jako by byl potencidlné infekéni
5. Nepouzivejte, pokud je ochranny obal poskozen nebo po vypréeni data
spotreby.

6. Nedotykejte se absorpéni $picky.

7. Po otevieni ochranného obalu je test k okamZitému pouziti. Dlouhodo-
bé vystaveni vlhkosti mUZe test znehodnotit a vést tak k neplatnym
vysledklm. Po otevieni pouZijte nejdéle do 6 hodin.

8. Zabrarite kontaktu s pokozkou.

9. UCHOVAVEJTE MIMO DOSAH DETI.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM

Chcete-li provést tento test, odeberte vzorek modi do ¢isté a suché
nadoby (napfiklad plastovy kelimek). Idealnim vzorkem je prvni ranni
mod. Nicméné, lze pouzit vzorek moci odebrany kdykoli béhem dne. Po
provedeni testu zlikvidujte pouZity materidl (testovaci kelimek + pouzity
FSH test).

Vitko  Absorpéni Testovaci Kontrolni

tycinka tarka tarka

NAVOD K POUZITI

1. Vyjméte FSH test z ochranného obalu a opatrné
sundejte ochranny kryt.

2. Nasmérujte absorpéni $pi¢ku smérem doli do
proudu moci na nejméné 3-5 sekund. Pod proudem
modi musi byt véechna testovaci pole.

3. Znovu uzavrete ochrannou krytkou a umistéte do
vodorovné polohy a vyckejte na vysledek testu.

4. Vysledky &éte za 5 minut. Neététe vysledky po
vice nez 5 minutach

JAK SPRAVNE CiST VYSLEDKY

Upozornéni: Pozorné ¢téte vysledky testu dle priloZzeného navodu k
pouziti. Vysledky FSH testu jsou opacné, neZ u béznych diagnostickych
testd napfiklad u téhotenskych testd (pozitivni test = pozitivni
vysledek, negativni test = negativni vysledek).

POZITIVNI TEST = NEGATIVNI VYSLEDEK

Vytvofi se dvé barevné (rGZové/fialové) c c
&arky. Testovaci ¢arka (T) musi mit stejnou, Kentrolni prouZek
nebo tmavsi barvu, ne? je kontrolni &irka (C) Testovaci prouzek
Dvé ¢arky znamenaji, ze hladina FSH T T
hormonu dosahuje vysokych hodnot. Tento

vysledek neni dobra indikace k téhotenstvi.

Test opakujte znovu za 5-7 dni.

- Pokud jsou oba testy pozitivni znamena to,

7ze mdte vysokou hladinu FSH hormonu.

Vysoka hladina FSH se nejéastéji objevuje u

zen s pred¢asnou menopauzou nebo u zen s

nepravidelnou menstruaci. Pokud se snazite

otéhotnét, navstivte svého lékafe nebo

odbornika.

- Pokud je kontrolni (druhy) test negativni

znamena to, ze hladina FSH neni vysoka, je

to $ance na otéhotnéni.

NEGATIVNI TEST = POZITIVNI VYSLEDEK

Vytvofi se dvé barevné (rGZové/fialové) c c
&arky. Testovaci ¢arka (T) a kontrolni &arka Kontroini prouZek
(C), pficemz kontrolni ¢arka (C) je tmavsi neZ Testovaci prouzek
testovaci &drka (T), nebo je vidét pouze T T
kontrolni ¢arku (C).

Negativni test znamend, Ze nemdte vysoky

FSH hormon, je to dobré znameni pro

téhotenstvi. Pokud ale mate nepravidelnou

menstruaci nebo pfiznaky menopauzy,

doporuéujeme navétivit lékare.

NEPLATNY VYSLEDEK: Nejsou vidét $3dné (@ e

barevné ¢&arky, kontrolni ¢&arka (C) ani D D

T T

Keontrolni prouZek
testovaci &arka (T). P¥i neplatném vysledku

se ale mUzZe zobrazit testovaci ¢arka (T) bez

syt

kontrolni ¢arky (C) viz obrazek.

Testovaci prouZek

KONTROLA KVALITY

Integrované funkce kontroly kvality - vznik barevné &arky v kontrolni
oblasti naznaduje, Ze jednordzovy test FSH byl proveden fadné a slouZi
jako procesni kontrola. Doporuduje se pozitivni kontrola FSH (obsahujici
vice neZ 25 mlU/ml FSH) a negativni kontrola FSH (obsahujici OmIU / mL
FSH) za Gdelem ovéFeni spravné funkénosti testl s kazdou novou zasilkou
testd.

PARAMETRY

1. CITLIVOST

Zatizeni je navadzéno na 3. mezindrodni standardy WHO.

Jednordzova testovaci sada folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) zobrazi
pozitivni vysledky se vzorky obsahujicimi FSH v hladindch 25 mIU/mL
nebo vyssich.

2. PRESNOST

Srovndvaci studie na testovaci soupravé FSH (One Step Follicle
Stimuating Hormone) byly provadény interné a v klinicky referenéni
laboratofi. Byly porovndny pozitivni a negativni vysledky a korelace
byla > 99%.

OMEZEN{ POSTUPU

Pokud je vzorek modi pfili§ zfedény (tj. nizkd mérnd hmotnost), nemusi
test poskytovat vérohodné vysledky. Doporudujeme znovu odebrat
vzorek modi a znovu jej otestovat s novym FSH testem. Jednorazovy FSH
test slouZi orientacné ke zjisténi hladiny FSH. Potvrzeni vysledk( musi
provést vas osettujici lékar po vyhodnoceni klinickych vySetren.

BIBLIOGRAFIE

1. "Chinese Medical Association of the Eighth National Conference on
Medical examination face" , "Test the perimenopausal women'’s urine of
FSH to know the clinical significance ", Jianrong Han of Tianjin People's
Hospital.PU-414

2. "Northeast Agricultural University" 33 No. 3 September 2002,
"Follicle Stimulating Hormone Research," Hongbin Guan , Qingzhang Li
of Veterinary Medicine, Northeast Agricultural University, Harbin
150030.

3."in vitro diagnostic reagents written instructions guiding principles"
SFDA [2007]No.240.

4."China Biological Products" 2002 Supplement, China Biological
Standardization Committees.
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ADIEL TEST ZENSKEJ PLODNOST!I
FSH Test (Midstream), zdravotnicky prostriedok
Len pre diagnostické pouZitie in vitro
Doc. C .; IFU-FSH Midstream, A/ 3-20191030

UCEL POUZITIA
Diagnosticky test (FSH) je rychly chromatograficky imunotest pre kvalita-
tivnu detekciu FSH (folikuly stimulujici hormdn) vo vzorkach mocu pre
diagnostiku Zenskej menopauzy alebo plodnosti. Test je uréeny na seba
testovanie in vitro.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

FSH je glykoproteinovy hormén. Podporuje fyziologickd funkciu u Zien,
vyvija rast endometria, ovuldcie, stimuluje folikuly a spermatogenéziu u
muZov. Podporuje $irenie granuldznej bunky, stimuluje steroidogenéziu a
podporuje vyvoj pohlavnych buniek. Metdda vyuZiva jedine¢nd kombind-
ciu monoklondlneho farbiva konjugdt a protildtky na polyklondlnej pevnej
faze k selektivnej identifikacii FSH v skiddobnych vzorkach s extrémne
vysokym stupriom citlivosti. Za menej ako 5 mindt sa daju detekovat
hladiny FSH a2 25 mlU / mL.

PRE KOHO JE TEST VHODNY

- Pre Zeny s nepravidelnou menstrudciou

- Pre Zeny s vekom vy$sim neZ 35 rokov

- Pre Zeny, ktoré nemdézu dlhsi ¢as otehotniet

PRINCIP TESTU

Diagnosticky FSH test je zaloZzeny na imunochromatografickej technoldgii.
Membrana s absorp¢nou vloZkou cez pruzok zo skleneného vldkna je
impregnovand koloidnym konjugdtom dcastic zlata a monoklondlnymi
protildtkami proti FSH.

Absorpéné vankusiky na konci testu absorbuju prebytoénd tekutinu
vzorky. Vzorka moc¢u sa zavedie do chromatografickej membrany. Pri
kontakte membrdny s vzorkou, sa vzorka rozpusta s lyofilizovanym
konjugdtom. Reaktivna vzorka proti FSH sa pripoji k protildtkam v
koloidnom roztoku. Ako sa konjugat pohybuje vpred na membrane,
monoklondlne protildtky proti FSH su pripojené na testovaciu zénu (,T“) a
viaZe sa na FSH zlaty konjugovany komplex a tvori sa farebnd (ruzova)
Ciarka (,T“). Akdkolvek vzorka spdsobi, Ze sa v kontrolnej zéne (,C*) objavi
farebna Ciarka. Tato liarka je tvorena véazbou polyklonalnych protilatok
(anti-krali¢ie 1gG) pripojené na kontrolnd zénu ku koloidnému zlatu s
vzorkou. Pritomnost farebnej ¢iarky znamend, Ze test bol urobeny spravne.
Za menej ako 5 minut mézu byt hladiny FSH az 25 mlU / ml zistené.

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: 1 nebo 2 ochranné obaly s testom navodom
na poufZitie.

Kazdé puzdro obsahuje: 1 umelohmotny tester s odnimatelnym
vie¢kom a vyst$adlo. MnoZstvo testov v baleniu zdvisi od toho, aké
mnozstvo ste kupili. Viysusasi vynkdsik slizi len pre Gcely skladovania, na
vlastné testovanie sa nepouziva. Kazdy FSH test je baleny jednotlivo v
ochrannom obale.

Balenie NEOBSAHUIE testovaci material (kelimok na vzorku mocu).

SKLADOVANIE

Testovaciu stpravu skladujte pri izbovej teplote (2 — 30°C) v ochrannom
obale do datumu expiracie.

Testovacie stpravy chrante pre priamym slneénym Ziarenim, vlhkostou a
teplom. Chrarite pred mrazom.

UPOZORNENIE:

Len pre diagnostické pouZitie in vitro

1. Rovnako ako u véetkych diagnostickych testov by koneéna diagnostika
nemala vychadzat z vysledku jedného testu, pre potvrdenie vysledku
vyhladajte svojho oSetrujuceho lekara.

2. Pred urobenim tohto testu si starostlivo preditajte ndvod na pouZitie.
3. NepouZivajte po uplynutiu doby pouzitelnosti uvedené na ochrannom
obale.

4. Test nepouzivajte opakovane. Po jednom poufZiti ho zlikvidujte, s
pouzitym materidlom zaobchddzajte tak, ako by bol potencidlne infekény.
5. Nepouzivajte, pokial je ochranny obal poskodeny alebo po vyprsaniu
ddtumu spotreby.

6. Nedotykajte sa absorpénej $picky.

7. Po otvoreniu ochranného obalu je test na okamZité pouzitie. Dlhodobé
vystavenie vlhkosti mdze test znehodnotit a viest tak k neplatnym
vysledkom. Po otvoreniu pouzite najneskdr do 6 hodin.

8. Zabrarnite kontaktu s pokozkou.

9. UCHOVAVAJTE MIMO DOSAH DETI

ODBER VZORKY A MANIPULACIA S NOU

Ak chcete urobit tento test, odoberte vzorku mocu do cistej a suchej
nadoby (napriklad plastovy kelimok). I[dedlnou vzorkou je prvy ranny
mod. Avsak da sa pouzit vzorka modu odobrata kedykolvek pocdas dna. Po
vykonaniu testu zlikvidujte pouzity materidl (testovaci kelimok + pouzity
FSH test).

Vietko  Absorpénd Testovacia Kontrolna

tycinka tiarka tiarka

NAVOD NA POUZITIE

1. Vyberte FSH test z ochranného obalu a opatrne
dajte dole ochranny kryt.

2. Nasmerujte absorpént $pi¢ku smerom dole do
pridu mo¢u na najmenej 3 — 5 sekdnd. Pod priddom
mocu musia byt véetky testovacie polia.

3. Znovu zatvorte ochrannym krytom a umiestnite
do vodorovnej polohy a pockajte na vysledok testu.
4. Vysledok ¢itajte za 5 minut. Neditajte vysledky po
viac ako 5 minutach.

AKO SPRAVNE CiTAT VYSLEDKY

Upozornenie: Pozorne ¢itajte vysledky testu podla priloZeného ndvodu
na pouzitie. Vysledky FSH testu su opacéné, neZ u beZnych diagnostic-
kych testov, napriklad u tehotenskych testov (pozitivny test = pozitivny
vysledok, negativny test = negativny vysledok).

POZITIVNY TEST = NEGATIVNY VYSLEDOK

Vytvoria sa dve farebné (ruzové/fialové) (_ ¢ c
Ciarky. Testovacia ¢iarka (T) musi mat rovnaku Kontrolny pruzok
alebo tmavsiu farbu nez je kontrolnd ciarka Testovaci prizok

(C). Dve ciarky znamenaju, Ze hladina FSH |— T
horménu dosahuje vysokych hodnét. Tento

vysledok nie je dobrd indikacia na tehoten-

stvo. Test opakujte znova za 5 -7 dnli.

- Pokial su oba testy pozitivne znamena to, Ze

mdte vysokud hladinu FSH hormdnu. Vysoka

hladina FSH sa najéastejsie objavuje u Zien s

predéasnou menopauzou alebo u Zien s

nepravidelnou menstrudciou. Pokial sa

snazite otehotniet, navétivte svojho lekdra

alebo odbornika.

- Pokial je kontrolny (druhy) test negativny

znamena to, Ze hladina FSH nie je vysok3, je

to $anca na otehotnenie.

NEGATIVNY TEST = POZITIVNY VYSLEDOK

Vytvoria sa dve farebné (ruzové/fialové) (_c c
Ciarky. Testovacia ¢iarka (T) a kontrolna ¢iarka Kontrolny prizok

(C), pri ¢éom kontrolna ¢iarka (C) je tmavsia nez Testovaci prizok
testovacia diarka (T), alebo je vidno len T T
kontrolnu ¢iarku (C).

Negativny test znamend, Ze nemdte vysoky

FSH hormédn, je to dobré znamenie pre

tehotenstvo. Pokial ale mdte nepravidelnd

menstrudciu alebo priznaky menopauzy,

odpori¢ame navstivit lekara.

NEPLATNY VYSLEDOK: Nie st vidiet Ziadne

farbené Ciarky, kontrolnd d&arka (C) ani < o £
testovacia &arka (T). Pri neplatnom vysledku Kontrolny priZok
sa ale moZe zobrazit testovacia ¢iarka (T) bez Testovaci prizok
kontrolnej ¢iarky (C) vid obrézok. T T

KONTROLA KVALITY

Integrované funkcie kontroly kvality — vznik farebnej ¢iarky v kontrolnej
oblasti naznaduje, Ze jednorazovy test FSH bol vykonany riadne a sluZi
ako procesnd kontrola. Odporuda sa pozitivna kontrola FSH (obsahujica
viac ako 25 mlU / ml FSH) a negativna kontrola FSH (obsahujica 0 mlU /
ml FSH) za d¢elom overenia sprévnej funkénosti testov s kazdou novou
zasielkou testov.

PARAMETRY

1. cITLvost

Zariadenie je naviazané na 3. medzinarodné standardy WHO.
Jednorazova testovacia sada folikuly stimulujiceho horménu (FSH)
zobrazi pozitivne vysledky s vzorkami obsahujdcimi FSH v hladinach 25
mlU/ml alebo vyssich.

2. PRESNOST

Porovnavacie $tudie na testovacej siprave FSH (one Step Follicle
Stimuating Hormone) boli vykonavané interne a v klinicky referen¢nom
laboratdriu. Boli porovndvané pozitivne a negativne vysledky a koreldcia
bola > 99%.

OBMEDZENIE POSTUPU

Pokial je vzorka mocu prili$ zriedend (tj. nizka meratelnd hmotnost),
nemusi test poskytovat verohodné vysledky. Odporidéame znova odobrat
vzorku mocu a znova ju otestovat s novym FSH testom. Jednorazovy FSH
test slUzi orientacne na zistenie hladiny FSH. Potvrdenie vysledkov musi
urobit vas oSetrujuci lekdr po vyhodnoteniu klinickych vysetreni.
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