C€ 0537

Ptibalova informace: Informace pro uzivatele

BABYSTART FERTILCHECK TEST ZENSKE PLODNOST!I

Zdravotnicky prostredek
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

PRINCIP TESTU FertilCheck

Diagnosticky test FertilCheck (FSH) je jednoduchy screeningovy test, ktery
Zendm umozniuje urcit, zda maji snizenou plodnost. Fertilcheck detekuje
zvy$ené hladiny FSH (folikulostimulaéni hormon) z mo¢i pro diagnostiku
menopauzy ¢i snizené plodnosti zeny v pohodli domova. Test je uréen pro
sebetestovani in vitro. Pfed testovdnim si pozorné prectéte navod

k pouZiti.
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Coje FSH?

FSH je glykoproteinovy hormon. Podporuje fyziologickou funkci u Zen,
vyviji rast endometria, ovulace, stimuluje folikuly a spermatogenezi
u muzl. Podporuje $ifeni granuldzni buriky, stimuluje steroidogenezi
a podporuje vyvoj pohlavnich bunék. Metoda vyuzivd jedineénou
kombinaci monoklonalniho barviva konjugat a protildtky na polyklonalni
pevné fazi k selektivni identifikaci FSH ve zkusebnich vzorcich s extrémné
vysokym stupném citlivosti. Za méné nez 5 minut, lze detekovat hladiny
FSH az 25 mlU / mL.

Pro koho je FertiCheck vhodny?

- Pro Zeny s nepravidelnou menstruaci

- Pro Zeny s vékem vy$$im nez 35 let

- Pro Zeny, které nemohou del$i dobu otéhotnét

KDY PROVEST TEST
Doporuéuje provést testovani jiz prvni den cyklu (3 dny po zaldtku

menstruace) a druhy test o 7. dni pozdé&ji. Pro co nejpfesnéjsi vysledek
je vhodné pouzit prvni ranni mo¢.

UPOZORNENI

FertilCheck testuje pouze pfitomnost hormonu FSH, vysledky by nemély
byt pouzity pro uréovéni zdali je nutna antikoncepce. Jestli mate priznaky
menopauzy jako je nepfiklad nepravidelny cyklus, navaly horka, vykyv
nalady, kontaktujte svého lékare. Jedna se o diagnosticky zdravotnicky
prostredek, ktery je uréen pro sebetestovani in vitro ve shodé s nafizenim
¢.56/2015 Sb. O technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro.

DULEZITE

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro

1. Stejné jako u vech diagnostickych testl by koneénd diagnostika
neméla vychdzet z vysledku jednoho testu, pro potvrzeni vysledku
vyhledejte svého oSetfujici lékare.

2. Pfed provedenim tohoto testu si peclivé predtéte ndvod k poufZiti.

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

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

S pouzitym materidlem zachdazejte tak, jako by byl potencialné infek¢ni.
5. Nepouzivejte, pokud je ochranny obal poskozen nebo po vyprseni data
spotfeby.

6. Nedotykejte se absorpéni $picky.

7. Po otevieni ochranného obalu je test k okamzitému pourziti.
Dlouhodobé vystaveni vlhkosti miZe test znehodnotit a vést

tak k neplatnym vysledkdm. Po otevieni pouZijte nejdéle do 6 hodin.

8. Zabrante kontaktu s pokoZkou.

9. UCHOVAVEJTE MIMO DOSAH DETI.

SKLADOVANI

Testovaci soupravu skladujte pfi pokojové teploté (4°C - 30°C)
v uzavieném a neporuseném ochranném obalu do data exspirace.
Testovaci soupravy by mély byt chranény pred primym slune¢nim zéfenim,
vlhkosti a teplem. Chrarite pfed mrazem. Test nepouZivejte opakované.
Po jednom pouziti jej zlikvidujte. S pouzitym materidlem zachdzejte tak,
jako by byl potencidlné infekéni.

OMEZENI

Uzivéni antikoncepce miZe ovlivnit vysledky testd. Hormonalni substituce,
estrogenové Léky a jiné hormonalni Lléky, mohou ovlivnit hladiny FSH a tim
miZe vést k neplatnym ¢& zkreslenym vysledkim testovani. Nadory,
porucha hypofyzy mdZou vést ke snizeni FSH, coz mGzZe zap¥i¢init neplatny
¢i zkresleny vysledek testu.

NAVOD K POUZIT{

Doporuduje provést testovani jiz prvni den cyklu (3 dny po zaldtku
menstruace) a druhy test o 7. dni pozdé&ji. Pro co nejpresnéjsi vysledek
je vhodné pouZit prvni ranni modi. Testovani provddéijte v pokojové teploté

10°C -30°C.

v

Absorpéni $picka

Kontrolni oblast

Znadeni max. ponoreni

Testovaci oblast

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

2. Nasmérujte absorpéni $pi¢ku smérem dold do proudu
modi na nejméné 10 sekund. Pod proudem mo¢i musi
byt v8echna testovaci pole.

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

4. Vlysledky ¢téte za 10 minut. Nectéte vysledky po vice
nez 15 minutdch.

JAK SPRAVNE CiST VYSLEDKY
POZITIVNI TEST = NEGATIVNI VYSLEDEK
Vytvoli se dvé barevné (rlizové/fialové)
Carky. Testovaci ¢arka (T) musi mit
stejnou, nebo tmavsi barvu, nez je
kontrolni ¢arka (C). T C T C
Dvé &arky znamenaji, ze hladina FSH

hormonu dosahuje vysokych hodnot.

Tento vysledek neni dobrd indikace k téhotenstvi. Test opakujte znovu
za 5-7 dni.

Pokud jsou oba testy pozitivhi znamend to, Ze méte vysokou hladinu
FSH hormonu. Vysokd hladina FSH se nejastéji objevuje u Zen s
pfed¢asnou menopauzou nebo u Zen s nepravidelnou menstruaci.
Pokud se snaZite otéhotnét, navétivte svého lékare nebo odbornika.

- Pokud je kontrolni (druhy) test negativni znamend to, Ze hladina FSH
neni vysoka, je to $ance na otéhotnén.

NEGATIVNI TEST = POZITIVNI VYSLEDEK
Vytvoti se dvé barevné (rGZové/fialové)
Carky. Testovaci ¢arka (T) a kontrolni

¢arka (C), pficemz kontrolni ¢arka (C) je @ CD
tmavsi nez testovaci ¢arka (T), nebo je T i€ TC
vidét pouze kontrolni ¢arku (C).

Negativni test znamend, Ze nemate vysoky FSH hormon, je to dobré
znameni pro téhotenstvi. Pokud ale mate nepravidelnou menstruaci
nebo pfiznaky menopauzy, doporuéujeme navstivit lékare.

NEPLATNY VYSLEDEK: Nejsou vidét
74dné barevné &rky, kontrolni ¢arka
(C) ani testovaci &arka (T). Pfi
neplatném vysledku se ale mize
zobrazit testovaci ¢arka (T) bez
kontrolni ¢arky (C) viz obrdzek. Pokud
jsou oba testy neplatné, kontaktujte
svého prodejce

-
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NEJCASTEISI OTAZKY FAQ

1. Jak test probiha?

FertilCheck Female Fertility Test méfi FSH ve vasi mo¢i a mizZe vam fici,
zda vade télo produkuje nadbytek FSH, coZz mdzZe byt zndmkou sniZené
ovaridlni rezervy.

2. Kdy mohu test pouzit?

Doporuéuje se pouZit test s pouZitim vaseho prvniho testu dne,
protoZe obsahuje nejvice FSH a poskytne vdm presnéjsi vysledek.
MizZe se provadét kdykoli béhem mésice a miZete jej opakovat

o 1 tyden pozdéji. Pokud chcete zkontrolovat vysledek.

3. Jak poznam, Ze test fungoval?

Objeveni se ¢ervené ¢ary v kontrolnim okénku testu vdm sdéluje, Ze jste
postup testu dodrzeli spravné a Ze bylo absorbovano spréavné mnozstvi
modi. Pokud v kontrolnim okné nevidite éervenou ¢aru, méli byste test
zopakovat s novym testem. Test nelze znovu pouZit.

4. Obdrzel jsem pozitivni vysledek. Mohu pfestat uzivat
antikoncepci?

Prosim, nepfestavejte pouZivat antikoncepci, pokud ziskéte pozitivni
vysledek, protoZe toto je screeningovy test na zvysené hladiny FSH,
co? je jen jeden aspekt plodnosti. Ugelem nenf uréovat, zda byste méli
pouZivat antikoncepci nebo ne.

5. Jak pFesny je test?

Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané
pomoci FertilCheck Female Fertility Test s jinym komer¢né dostupnym
testem, ktery také poskytl viditelné vysledky. Studie zahrnovala 350
vzorkd modi ze 70 menstrua¢nich cykld. FertilCheck Female Fertility
Test se ukdzal jako 99% presny ve srovndni s vysledky jiného komeréné
dostupného testu.

6. Jak citlivy je FertilCheck Female Fertility Test?

FertilCheck Female Fertility Test detekuje folikuly stimulujici hormon
(FSH) v modi v koncentracich 25 mlU/ml nebo vys$sich.

SKLADOVANI

Testovaci soupravu skladujte pfi pokojové teploté 4°C- 30°C v uzavie-
ném a neporu$eném ochranném obalu do data exspirace. Sacek otevirej-
te tésné pred pouzitim testu.

Zku$ebni soupravy by mély byt chrdnény pfed pfimym sluneénim
zafenim, vlhkosti a teplem. Chrarite pfed mrazem.

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.

Kazdd krabi¢ka obsahuje: 2x ochranny obal s 2 testy a ndvod k pouziti.
Kazdy ochranny obal obsahuje: Umélohmotny tester s riZovym odnima-
telnym vi¢kem a vysousedlo.

Vysouseci polstarek slouzi pouze pro ulely skladovani, pro vlastni
testovani se nepouzivd. Kazdy test FertilCheck je baleny jednotlivé
ochranném obalu.

Baleni NEOBSAHUIJE testovaci material (kelimek na vzorek modi,
¢asovad, jednorazové rukavice a jiné).
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