Semikvantitativny membranovy in vitro rychlotest
na preukazanie l'udskeého luteinizacného horménu (LH)
v moci

Nepouzivajte ranny moc a odoberajte vzorky mocu
vzdy priblizne v rovnaky denny ¢as.

Jednostupiiovy pétiminutovy test pfi pokojoveé teploté urceny k sebetestovani

Uvod

V tele Zeny sa neustale tvori hormén Zltého telieska (luteinizacny
hormén = LH), ktorého mnozstvo uprostred menstruaéného cyklu
znagne vzrastie a potom opat klesa. Zatial' ¢o bazalne hodnoty
LH pred vrcholom respektive po fiom predstavuji maximalne 20
miU/ml, pocas vrcholu dosahuju jeho koncentracie hodnoty >30-
100 miU/ml. Tento narast hodndt LH vyvolava ovulaciu. U vacSiny
Zien dochadza k ovulacii do 24 - 36 hodin po prvom prudkom
naraste hodnoty LH. Bezprostredne po ovulacii je vajicko kratky
¢as (priblizne 12 - 24 hodin) schopné byt oplodnené.

Pomocou testu SERATEC® LH MAX je mozno pocas 6 dni merat
hodnoty horménu Zltého telieska vylu¢ovaného mocom. Takto je
mozné zistit, ¢i a kedy dojde k rastu hodnoty LH. Po naraste hod-
noty LH nasleduji tzv. ,plodné” dni. Ked'Ze spermie st po pohlav-
nom styku schopné oplodnit vajicko este pocas 3 dni (zriedka
dokonca az 6 dni), je mozné plodnu fazu cyklu obmedzit na cca 3
- 5 dni pred narastom hodnoty LH a 2 dni po fiom.

Princip testu

SERATEC ® LH MAX je rychly test zamerany na cielené preukaza-
nie hormdnu Zltého telieska (LH) v modi. Prostrednictvom protilatok
je hormdn Zltého telieska viazany na membrane testu a pomocou
farbiva je zviditelneny. Intenzita Cerveného zafarbenia je zavisla na
mnozstve pritomného horménu ZItého telieska.

Zatatek testu

SERATEC ® LH MAX je rychly test zamerany na cielené preukaza-
nie hormdnu Zltého telieska (LH) v modi. Prostrednictvom protilatok
je hormdn Zltého telieska viazany na membrane testu a pomocou
farbiva je zviditelneny. Intenzita Cerveného zafarbenia je zavisla na
mnozstve pritomného horménu ZItého telieska.

V pripade dlhSich alebo kratSich alebo nepravidelnych cyklov sta-
novte okamih pociatku testovania po dohode s vasim lekarom. V
pripade nepravidelného cyklu sa odportiéa predizenie testovacieho
obdobia.

Dizka cyklu 1. dei testovania
v diioch »pociatok testu”

10. defi cyklu

27 10. defi cyklu

28 11. def cyklu

29 11. def cyklu

30 12. def cyklu

31 12. def cyklu

32 13. def cyklu

33 13. def cyklu

1) Priprava testu

* Pokial bol test uloZeny v chladnicke, je nutné ho pred pouZzitim
ponechat v izbovej teplote.

« Pripravte si ¢isty a suchy umelohmotny alebo skleneny poharik (bez
stop prostriedkov na umyvanie) na vzorku mocu a hodinky.

Na kazdy def testu mate k dispozicii testovaciu kazetu ulozend v

plastovom obale.

2) Odobratie vzorky

Vzorky mogu by mali byt odoberané vzdy v rovnaky Cas. Nepouzi-
vajte ranny mog, lebo cez noc v moci moze dojst ku zvySeniu kon-
centracie LH, ¢im by nasledne mohol byt ovplyvneny i vysledok
testu. Asi 3 hodiny pred odobratim vzorky by ste sa taktiez mali
vyhnat nadmernému prijmu tekutin (zriedenie mocu). V pripade
potreby je mozné vzorku mocu az 24 hodin uchovat v chladnicke.
Ochladeny mo¢ véak pred vykonanim testu musi opét dosiahnut
izbov teplotu.

3) Vykonanie testu

* Dokladne si precitajte pokyny.

 Roztrhnite plastovy obal, vyberte testovaciu kazetu a umelo-
hmotnu pipetu. Kazetu poloZte na rovnd plochu. Otvoreny test
pouZite ¢o najrychlejSie.

testovacia kazeta

c T

testovacia oblast’ oblast’ na nanesenie vzorky

* Pomocou pipety odoberte trochu mocu a 5 kvapiek nakvap-
kajte do gulatej jamky na nanesenie vzorky. Uvidite, ako bude
ruzovo zafarbeny okraj tekutiny pomaly stdpat do testovacej
oblasti, kde sa ukaze vysledok.

vzorka mocu

testovacia
oblast’

oblast’
na nanesenie vzorky

testovacia kazeta

« Vyckajte presne 5 min(t. Za tento ¢as sa v testovacej oblasti
objavi jeden alebo dva cervené prazky.

» Nasledne ihned" od¢itajte vysledok a zaznamenajte ho spolu s
datumom a ¢asom vykonania testu do tabulky.

4) Uyhodnotenie testu

Vyhodnocuji sa erveno zafarbené prizky v testovacej oblasti.
Prazky st oznacené ako ,T“ (testovaci prizok) a ,C“ (kontrolny
prizok). Intenzita zafarbenia vysledného prizku (T) je zavisla na
koncentracii LH. Pretoze praZok v priebehu ¢asu tmavne, je dolezité
¢as na od¢itanie vysledku testu pokial mozno presne dodrzat.

Pripad 1: Vysledny prizok (T) sa neobjavil, kontrolny prazok (C)
je viditel'ny.

Negativny vysledok: Koncentracia LH v mogi je tak nizka, ze nie je
pomocou testu zistitel'ny. Tento vysledok je typicky pre obdobie pred
vzrastom hodnoty LH.

Pripad 2: Vysledny prazok (T) mé slab$iu farebnd intenzitu nez
kontrolny prizok (C).

Negativny vysledok: Koncentrécia LH je sice uz meratelna, ale nedosa-
huje zatial hodnoty, ktoré vyvolavaju ovuldciu. Rovnako ako v pripade 1,
i tento vysledok je typicky pre obdobie pred vzrastom hodnoty LH.

Pripad 3: Vysledny prizok (T) ma rovnakud farebni intenzitu ako
kontrolny priizok (C).

Pozitivny vysledok: Koncentréacia LH uz dosiahla taka hodnotu, kto-
rd v normalnom pripade v priebehu nasledujicich 24 - 36 hodin
vyvolaji ovulaciu (pozri poznamka).

Pripad 4: Vysledny prdzok (T) ma silnejSiu farebnl intenzitu nez
kontrolny prazok (C).

Vysledok: Koncentréacia LH rovnako ako v pripade 3 uZ dosiahla
taka hodnotu, ktord v normélnom pripade v priebehu nasledujdcich
24 - 36 hodin vyvola ovuléciu (pozri pozndmka).

Poznédmka:
Individudine hodnoty koncentracie LH pri ndhlom vzostupe LH
st rozne. To znamend, Ze u niektorej Zeny uz pripad 3 indikuje
maximalnu hodnotu LH, zatial' ¢o u inej Zeny mdze maximum LH
zodpovedat pripadu 4.

Pre vysledok a predpoved’ ovulacie je vSak rozhodujici prvy vyskyt
pripadu 3 alebo 4. Cas zostavajiici do ovuldcie potom spravidla pred-
stavuje 24 - 36 hodin.

Na lepSie porozumenie je v nasledujicom grafe znézorneny priebeh
koncentracie LH pred ovuldciou a po nej vratane prislusnych moz-
nosti vysledkov testu.

Koncentracia LH

4 3 2 I ovulicia ! 2
dni pred ovuliciou dni po ovulicii

Neplatné vysledky testu:

V testovacej oblasti sa po 5 mindtach neukaze kontrolny prizok. V
tomto pripade je test neplatny a to i v pripade, Ze sa vytvori prizok
znézorfiujlci vysledok testu.

alebo

S oll e o




Pokuste sa test zopakovat s novou testovacou kazetou a rovnakou
vzorkou mocu. Dbajte pritom najmé na to, aby nakvapkana vzorka
mocu bola v dostatoénom mnozstve. Pokial by bol vysledok testu
opat neplatny, nie sii uZ niektoré stcasti rychlotestu v poriadku.
Sériu testov je v tomto pripade nutné prerusit a v nasledujlicom
cykle pokracovat s novou testovacou stpravou.

Pre vasu bezpeénost:

e Test neuzivajte vnitorne!

* Test ulozte mimo dosahu deti!

« Test nepouzivajte v pripade poskodenia obalu alebo po
uplynuti datumu pouzitelnosti!

* Z potenciélne infekéného materidlu obsiahnutého v teste
(napr. protilatky) nehrozi pri spravnom pouZiti Ziadne
nebezpecenstvo.

* DodrZujte, prosim, navod na pouZitie!

Délezité upozornenie

¢ Na dosiahnutie vyhodnotitelného vysledku musi byt test vyko-
nany presne podla navodu.

« Vysledok nie je mozné pouzit za icelom antikoncepcie.

* Vlykonanie testu sa neodpordca:

« \/ priebehu tehotenstva alebo kratko po jeho skonceni

« \/ obdobi prechodu alebo hned’ po jeho zaciatku (trvale zvySené
hodnoty LH)

« \/ priebehu hormonalnej liecby alebo po jej skoneni

* Pri uzivani hormonalnej antikoncepcie moze dojst ku skresleniu
vysledku.

 Po vysadeni hormonalnej antikoncepcie a po predchadzajicich
potratoch moze spociatku dochadzat k nepravidelnostiam v
cykle. V takom pripade je pred pociatkom testu nutné vyckat,
neZ prebehnd dva pravidelné cykly.

« Taktiez niektoré choroby (napriklad cysty na vajecnikoch alebo
hormonalne poruchy) mozu skreslit vysledok testu. V takom
pripade odporic¢ame vyhladat lekara.

« Pogas testovania je nutné sa vyhnit nadmernému pozivaniu tekutin,
ktoré vedie ku zriedeniu mocu a ku skresleniu vysledku.

* Po vykonani testu si umyte ruky!

* Pouzité testy je mozné zlikvidovat s normalnym domovym odpa-
dom.

* Test sa uchovava pri izbovej teplote do 30°C alebo v chladnicke
pri 2°C - 8°C.

Specifika testu

Hormény so Struktdrou podobnou LH, ako je hCG (tehotensky
hormén), FSH (folikulostimulaény hormén) a TSH (tyreostimulacny
hormén) na teste nevykazuju Ziadnu reakciu, pokial’ st pritomné v
normalnych fyziologickych koncentraciach (t.j. mimo obdobia teho-

tenstva a hormonalnej liecby). UZivanie beznych pripravkov tisi-
acich bolest (kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, acetaminofén)
nema na vysledok testu Ziadny vplyv.

Spolahlivost

Stidie vykonané s testom SERATEC® LH MAX preukazali 100%
spolahlivost pri stanoveni LH-maxima. Ak po pohlavnom styku v
priebehu ,plodnych dni“ neddjde k otehotneniu, moze mat tato
situdcia celkom prirodzené priciny a nie je to dovod na obavy. Poki-
al ale k otehotneniu neddjde ani po niekol’kych mesiacoch, obratte
sa na svojho lekara.

Vela tspechov vam praje vas tim SERATEC!
Struény popis vykonania testu:

1. Odobrat vzorku mocu
skontrolovat:  gisty poharik
nepouZit ranny mo¢
rovnaky denny ¢as
pred testom prili§ nepit

2. Testovaciu kazetu vybrat z obalu a polozit na rovnd plochu

3. Do testovacieho okienka pipetou nakvapkat 5 kvapiek mocu.
4. Pockat presne 5 mindt (hodinky)

5. Vyhodnotit test a vysledok zapisat do nasledujtcej tabulky
Tento popis sliZi iba ako pomdcka a nenahradza podrobny navod.

V pripade otazok a neistoty pri pouZivani a vyhodnocovani, prosim,
pouZzite predchadzajtici podrobny text.

Vzorky mocu odobraté
Test Defi cyklu Détum Cas Vysledok*
1
2
3
4
5
6

*negativny vysledok (neotakava sa ovulacia):
Priizok znazorfiujlci vysledok testu (T) nie je zretelny alebo prizok

@®

znézorfiujlci vysledok testu (T) je svetlejsi nez kontrolny prizok (C)..
*pozitivny vysledok (ovulacia sa ocakéava v priebehu

nasledujucich 24 - 36 hodin):

Prazok znazorfiujlci vysledok testu (T) mé rovnaku alebo intenziv-
nejSiu farbu nez kontrolny prazok (C).

Hodnota LH méZe stipat po niekol'ko dni. Na stanovenie ovulacie
je rozhodujdci 1. den, kedy sa objavil pozitivny vysledok.

OTAZKY A ODPOVEDE

Mam tazkosti so stanovenim prvého diia testovania. Ako ho mam zistit?
Aby bolo mozno spravne urgit prvy den testovania, musite poznat
dizku vasho menstruacného cyklu. Prvy defi menstrudcie je
1.dfiom cyklu. Cyklus trvé do posledného diia (vratane) pred poci-
atkom menstruaéného krvacania nasledujiiceho cyklu. Stanovte
si dizku menstruagnych cyklov v predchadzajlicich mesiacoch. V
pripade drobnych odchylok (max. 4 dni) zvol'te priemernd hodnotu.
Z tabul'ky na prvej strane zistite defi cyklu, kedy by ste mali zagat
s testovanim.

Priklad: Zvygajna dizka vasho cyklu predstavuje 28 dni. Ako prvy
defl testovania sa odpordca 11. defi cyklu (pozri tabul'ka). Posled-
na menstrudcia zacala 5.juna. V kalendari odpogitajte 11 dni od
5.jina. Zistite, Ze testovanie by malo zacat 16.jdna.

V pripade dihSich alebo kratSich cyklov, nez st uvedené v tabul'ke,
stanovte prvy den testovania po dohode s vasim lekérom. Pri
nepravidelnom cykle sa odporti¢a prediZit testovacie obdobie.

Je nutné denné vysledky testu porovnavat priamo medzi sebou?

Nie je. Kontrolny praZok (C) mé pri kazdom testovani rovnaki
farebn( intenzitu, takze kazdy test mdze byt vyhodnoteny samo-
statne. Rozhodujlce je iba sledovanie, kedy farebnd intenzita testo-
vacieho prizku (T) dosiahne farebnd intenzitu kontrolného prizku
(C) alebo ju presiahne. V takom pripade koncentracia LH v moci
dosiahla hodnotu ukazujlicu, Ze ovulacia nastane bezprostredne
(do 24 - 36 hodin). Na stanovenie ovuldcie je rozhoduijtci prvy
den, kedy je namerana zvySena hodnota LH.

Musim spotrehovat vsetkjch Sest testov?

Nie. Sériu testov mozete ukoncit, hned ako nameriate zvyseni
hodnotu LH. Zvy$né testy si moZete uschovaf na nasledujlici
mesiac. V pripade prvého pouZitia testu alebo pri neistote, Ci ste
namerali skutocny narast hodnoty LH, odpori¢ame zmerat a zdo-
kumentovat ako rast hodndt LH tak i ich nasledny pokles.

Nepodarilo sa mi zistit Ziadny narast hodnét LH. Go moze byt pri-
cinou?

Pricin moze byt niekol'ko. Jednak v priebehu sledovaného cyklu
nemuselo dojst k Ziadnej ovuldcii. To sa moZe stat (tzv. anovulaéné
cykly) a nie je to dovodom na obavy. Okrem toho mohlo ddjst k

narastu hodndt LH uZ pred alebo a7 po skonéeni série merani. Dalej
sa uistite, Ze odber vzorky mocu bol vykonany spravne podla navo-
du: kolisavy denny ¢as alebo nepravidelny prijem tekutin moze
viest ku skresleniu vysledku testov. Pokial v priebehu niekol'kych
po sebe nasledujlicich cyklov nameriate hodnoty LH, ktoré sa
odchylujd od normy, kontaktujte svojho lekara.

TECHNICKE UDAJE

Nézov vyrobku: SERATEC LH MAX Ovulacny test
LHO06ECZ

Monoklonalne protilatky proti LH
Cerstvy ludsky moé, predchadzajica
(prava nie je nutna

Diagnosticky prostriedok in vitro urce-
ny na sebatestovanie,

na preukazanie LH v moci

Spodnd preukaznd hranica: 5 miU
LH/ ml minimélnej citlivosti, intenzita
kontrolného prazku zodpoveda cca 35
miU LH/ ml

Diagnostickd senzitivita: 100%
Diagnostickd Specifickost: 97%

V pévodnom obale pri izbovej teplote
(+4 az +30°C)

Po otvoreni obalového vrectiska ma
byt test vykonany ihned".

Cislo vyrobku:
Uginné zlozky:
Skimany material:

Ugel pouzitia:

Vykonnostné znaky:

Sposob skladovania:

Metdda preukazania:

Testovany mo¢ sa kapildrnou silou nasaje do testu. V pripade
pritomnosti LH v moci déjde k imunologickej reakcii medzi LH a
protilatkami pritomnymi v teste a testovaci prizok sa zafarbi Cer-
veno. Cast LH obsiahnutého v moi sa naviaze na protilatky na
kontrolnom prdzku, ktory slizi na porovnanie s testovacim priz-
kom a ukazuje spravnu funkciu testu. Tato metéda sa oznaduje
ako imunochromatografia.
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