FSH midstream gyorsteszt (vizeletbdl)
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A follikulusstimulalé hormon (FSH) emberi vizeletmintabdl valé kvalitativ kimutatasara alkalmas gyorsteszt.

Onteszteléshez, kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

[ALKALMAZASI TERULET]

Az FSH midstream gyorsteszt (vizeletbdl) egy gyors kromatogafias immunpréba, amely a follikulusstimulalé hormon (FSH) kvalitativ kimutatasara szolgal
vizeletben, a menopauza megallapitasanak segitése érdekében.

[0SSZEFOGLALAS ATESZT ELVE]

A menopauza a menstruacié végleges megsziinése, de dltaldban csak egy évvel a menstruacié megsziinése utan diagnosztizaljgk tudomanyosan.
A menopauzat megel6z6 id6szakot és az azt kdvetd 12 honapot perimenopauzanak nevezik. Sok nénél jelentkeznek ilyenkor tlinetek, tobbek kozott
héhullamok, szabélytalan menstruacios ciklusok, alvaszavarok, hiivelyszarazsag, hajhullas, szorongas és hangulatingadozas, révid tavi memoriavesztés és
faradtsag. A perimenopauza kezdetét a néi szervezetben a menstruacios ciklust szabalyozé hormonok szmtjenek véltozasa okozza. Ahogy a szervezet egyre
kevesebb 6sztrogént termel, ndveli a follikulusstimulalé hormon (FSH) termelését, amely normalis esetben a néi petesejtek fellodeset szabalyozza

Ezért az FSH vizsgalata segithet annak megallapitasaban, hogy egy né a perimenopauza szakaszaban van-e. Ha egy né tudja, hogy perimenopauzaban
van, megteheti a megfeleld Iépéseket teste egészségének megbrzése érdekében, és elkeriilheti a menopauzaval jar6 egészségligyi kockazatokat, mint a
csontritkulds, a megnévekedett vérnyomas és koleszterinszint, valamint a szivbetegségek fokozott kockazata.*

Az FSH midstream gyorsteszt egy gyors, egylépéses immunpréba, amely az FSH kimutatasara szolgdl vizeletben, a menopauza megallapitasanak
segitése érdekében. A teszt antitestek kombinacidjat haszndlja, beleértve a monoklondlis anti-FSH-antitesteket is, hogy szelektiven kimutassa az
emelkedett FSH-szintet. A vizsgalatot tigy kell elvégezni, hogy a midstream teszt nedvszivé hegyére vizel vagy azt vizeletbe meriti, az eredményt pedig a
szines vonalak adjak.

[REAGENS]

A teszt anti-FSH-részecskéket tartalmaz és anti-FSH-bevonatti a membranon.

[OVINTEZKEDESEK]

Kérijiik, olvassa el az ebben a hasznalati utasitasban szerepl6é 6sszes informaciot a teszt elvégzése elétt.

A lejarat datum utan ne hasznalja!

A hasznalatig a lezart tasakjaban kell a tesztet tartani.

Szaraz helyen, 2-30 °C-on (36-86 °F) tarolja. Tilos fagyasztani!

Ne hasznélja, ha a foliatasak szakadt vagy karosodott!

Gyermekektdl elzarva tartandé.

Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra

Csak akkor nyissa ki a foliatasakot, ha mar felkésziilt a teszt hasznalatéara.

A teszt kizarolag egyszer hasznalhaté.

Ahasznalt tesztet a helyi szabalyozas szerint kell kezelni.

[TAROLAS ES STABILITAS]

Csomagolt allapotban szobahémérsékleten vagy hitében (2-30 °C) tartandd. A teszt a zart tasakon szerepld lejarati datumig stabil. A tesztet
felhasznalasig a zart tasakban kell tartani. TILOS FAGYASZTANI! Ne haszndlja a lejarati datumon tal.

[MINTAVETEL ES ELOKESZITES]

A vizeletmintat egy tiszta és szaraz tartalyba kell gy(ijteni. A mintat ajanlott a reggeli els6 vizeletbdl venni, mivel altaldban ebben a legnagyobb az
FSH-koncentracié. Ugyanakkor hasznalhaté mas napszakban gydijtott minta is. Alathaté kicsapddast tartalmazé vizeletmintakat centrifugalni vagy szirni
kell, esetleg hagyni kell ezeket ledlepedni, hogy a tesztre alkalmas, tiszta mintat kapjunk.

[A MINTA TAROLASA]

A vizeletmintak 2—8 °C-on tarolhatok, a tesztet megel6z6 48 6ran keresztiil. A hosszabb idétartamu tarolas érdekében a mintak fagyaszthatok és -20 °C
alatt tarolhatok. A lefagyasztott mintékat a teszt elvégzése elétt fel kell olvasztani és razni.

[BIZTOSITOTT ANYAGOK]

e Midstream tesztek ) ¢ Hasznalati utmutato
[SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]

o |démér6 * Mintatartalyok
[UTASITASOK]

MIKOR KELL ELKEZDENI A TESZTELEST?
e Ha még mindig van havi menstruacioja, az elsé tesztet a ciklus elsé hetében (2—7. nap, ahol az 1. nap a menstruacié elsé napja) végezze el. Ha az
eredmény negativ, de a tlinetek tovabbra is fennalinak, egy héttel késébb ismételje meg a masodik teszttel.
® Ha mar nincs rendszeres menstruacioja, a honap folyaman barmikor elvégezheti a tesztet, és 1 héttel késébb megismetelheti a masodik teszttel.
[UTMUTATASOK A HASZNALATHOZ]
A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a teszt, a vizeletminta és/vagy a kontrollok elérjék a szobahémérsékletet (15-30 °C).
. Hatarozza meg a tesztelés megkezdésének napjat. (Lasd a fenti szakaszt: ,MIKOR KELL ELKEZDENI ATESZTELEST'7”)
. Afelnyitas elétt tegye ki a tasakot szobahémérsékletre. A lezart tasakbodl vegye ki a tesztet, és hasznalja fel azonnal egy dran beliil.
. Tavolitsa el a midstream teszt kupakjat, és tartsa a midstream tesztet Ugy, hogy a nedvszivé hegy a vizeletdramba keriiljon, vagy helyezze a
nedvszivé hegyet (22/3) egy tiszta poharban |évé vizeletmintaba legalabb 10-15 masodpercre.
. Helyezze vissza a midstream teszt kupakjat, majd fektesse a terméket egy tiszta és stabil asztalra Ggy, hogy a teszt- és kontrollablak felfelé nézzen,
majd azonnal inditsa el az id6zit6t.
5. Ahogy a teszt elkezd dolgozni, észrevehet egy vilagos szinli dramlast a teszt- és kontrollablakon keresztiil. 3 perc mulva olvassa le az eredményt.
10 perc elteltével az eredmény mar nem értelmezheto.
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[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]

(Kérijuk, tekintse meg az abrat)
POZITiV: Két vonal lathaté, és a tesztvonalrégioban lathaté vonal (T) ugyanolyan vagy sététebb, mint a vonal a kontrollvonal -régiéban (C).
A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy az FSH-szint magasabb a normalisnal. Jegyezze fel az eredményeket, és az eredmények értelmezéséhez tekintse
meg az alabbl tablazatot
tesztvonalreglmaban (T) nincs vonal. Anegativ eredmény azt jelenti, hogy az FSH- szmtjelenleg nem emelkedett. Jegyezze fel az eredményeket, és az
eredmények értelmezéséhez tekintse meg az alabbi tablazatot.



ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontrollvonal. A kontrollvonal hianyanak legvalésziniibb oka az elégtelen mintamennyiség vagy az eljaras
helytelen kivitelezése. Tekintse at Ujra az eljarast és ismételje meg a tesztet egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor hagyja
abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

ATESZT ERTELMEZESE

Azon nék esetében, akiknél menopauza elétti tiinetek és szabalytalan menstruacios ciklusok jelentkeznek:

1. teszt 2. teszt Ertelmezés

Pozitiv Pozitiv Valészintileg perimenopauzébqn van. Beszé!je meg egy orvossal a menopauza utani j6 egészséget
elésegité médszereket és terapiakat. NE hagyja abba azonnal a fogamzasgatlast.

Pozitiv Negativ

VAGY Lehet, hogy a perimenopauza korai szakaszaban van. NE hagyja abba azonnal a fogamzasgatlast.

Negativ Pozitiv

Negativ Negativ Val?szin[]leg nem tapagztalhat.é perimenopauza ebbep a ci!(lusban. H_a a tlnetek tovabbra is fennéllnak,
a kovetkezd hédnapban ismételje meg a tesztet, vagy vizsgalja meg a tiinetek egyéb lehetséges okait.

Azon menopauzas tiinetekkel érintett nék esetében, akiknek az elmdlt 12 hénapban nem volt menstruacios ciklusuk:

1. teszt Ertelmezés

Valészinlleg bekovetkezett a menopauza. A teszt megismételhetd. Beszélje meg egy orvossal a menopauza utani j6
egészséget elésegitdé modszereket és terapidkat.

[KONTROLLELJARAS]

A készlet tartalmaz egy eljarasi kontrollt. A kontrollvonal (C) régidban megjelend szines vonal belsé eljarasi kontrollként szolgal. Megerdsiti, hogy a minta
mennyisége elegend6, a membran megfeleléen atitatott és az eljaras technikaja is helyes.

[KORLATOZASOK]

Lehetséges, hogy ez a teszt hamis pozitiv vagy hamis negativ eredményt ad. Barmilyen egészségligyi dontés meghozatala el6tt konzultaljon orvosaval.
Az érvénytelen eredményeket valdsziniileg az okozza, hogy nem kdvette megfeleléen az utasitasokat. Tekintse at Ujra az utasitasokat és ismételje meg a
tesztet egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor hagyja abba annak a tesztkészletnek a hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot
a helyi forgalmazéval.

[HASZNOS INFORMACIOK]

1. K: Hogyan miikodik a teszt?

V: Ahogy a szervezet dregszik és kevesebb 6sztrogént termel, az FSH szintje megemelkedik, mivel a hormon megproébalja stimulaini a petefészkeket,
hogy egészséges petesejtet termeljenek. Ez a teszt az FSH-t méri, és képes kimutatni, hogy az alacsony &sztrogénszint miatt a teste tulzott
mennyiségli FSH-t termel-e, ami azt jelzi, hogy a teste a perimenopauza szakaszaban van.

2. K: Mikor hasznalhatom a tesztet?

V: Javasoljuk, hogy a tesztet az elsé reggeli vizelettel végezze el, mivel ez tartaimazza a legtébb hormont, és ez adja a legpontosabb eredményt. Ha
még menstrual, javasoljuk, hogy a ciklus elsé hetében végezze el a tesztelést (lasd: MIKOR KELL ELKEZDENI A TESZTELEST?), majd egy héttel
kés6bb ismételje meg a tesztelést.

Pozitiv

3. K: Honnan tudhatom, hogy a teszt miikodott?

V: Aszines vonal megjelenése a kontrollvonal-régiéban (C) azt jelzi, hogy a teszteljarast megfeleléen kovette, és a megfelel6 mennyiségii vizeletet
szivta fel. Ha nem lat vonalat a kontrollvonal-régiéban (C), akkor tekintse at az eljarast, és ismételje meg egy Uj midstream teszttel. A teszt nem
Ujrafelhasznalhat6. Ha tovabbra is problémakat tapasztal, forduljon a forgalmazdhoz.

4. K: Pozitiv eredményt kaptam. Abbahagyhatom a fogamzasgatlas hasznalatat?

V: Nem, ez a teszt nem képes meghatarozni a termékenységet. Folytassa a fogamzasgatlas hasznalatat, amig orvosa meg nem erésiti a menopauza
allapotat.

5. K: Nem vagyok biztos benne, hogy elég sokaig tartottam-e a tesztet a vizeletaramban. Ett6] még pontos eredményt fogok kapni?

V: Apontos eredmény érdekében a teszt nedvszivé hegyét legalabb 10—15 masodpercig a vizeletaramba kell tartania, és az eredmény leolvasasahoz
3 percet kell varnia. Ha a vonal a kontrollvonal-régiéban (C) nem alakul ki, akkor ismételje meg a tesztet egy Uj midstream teszttel.

6. K: Mennyire pontos a teszt?

V: Klinikai értékelést végeztek, amelyben 6sszehasonlitottdk az FSH midstream gyorsteszt segitségével kapott eredményeket egy masik, a
kereskedelemben kaphaté FSH-vizeletteszttel. A klinikai vizsgalatban 250 vizeletmintat vizsgaltak: mindkét vizsgalat 85 pozitiv és 165 negativ
eredményt mutatott ki. Az eredmények azt mutattak, hogy 100,0% az FSH midstream gyorsteszt altalanos pontossaga a tobbi FSH-vizeletteszttel
Osszehasonlitva.

7. K: Mennyire érzékeny a teszt?
V: Az FSH midstream gyorsteszt 25 mlU/ml vagy magasabb koncentraciéban mutatja ki a follikulusstimulalé hormont (FSH) a vizeletben. Az LH

(1000 mIU/ml), hCG (100 mlU/ml) és TSH (1000 ulU/ml) hozzaadasa negativ (0 mlU/ml FSH) és pozitiv (25 mIU/ml FSH) mintakhoz nem mutatott
keresztreaktivitast.
8. K: Az alkohol vagy a szokasos gyogyszerek befolyasoljak a tesztet?
V: Nem, de konzultaljon orvosaval, ha hormonalis gyogyszert szed. Tovabba a kdzelmultban alkalmazott oralis fogamzasgatlo, a szoptatas,
a terhesség, vagy barmilyen, a hormonhaztartast megvaltoztaté készitmény fogyasztasa befolyasolhatja a teszteredményeket.
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