@ Ovulation Test

Ovulacni test, testovaci prouzek, 25 miU/ml
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani
Névod k poutziti

@@ Ovulation Test

Ovulacny test, testovaci priazok, 25 miU/ml
Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro na samotestovanie
Névod na pouzitie

@ Ovulation Test

Test di ovulazione, striscia, 25 mUl/ml
Dispositivo medico-diagnostico in vitro per autodiagnosi
Istruzioni per I'uso

UCEL URCENI

Dr. Max Ovulation Test je rychly chromatograficky imunoanalyticky
test pro kvalitativni detekei luteinizacniho hormonu (LH) v mo¢i,

k predpovédi doby ovulace.

SHRNUTI

Ovulace je uvolnéni vajicka z vaje¢niku. Vajicko projde do vejcovodu,
kde je pfipraveno k oplodnéni. Aby doslo k otéhotnéni, musi byt vajicko
oplodnéno spermii do 24 hodin po jeho uvolnéni. Bezprostfedné pred
ovulaci télo produkuje velké mnozstvi luteinizacniho hormonu, obvykle
probiha uprostfed menstruacniho cyklu. Dr. Max Ovulation Test je
kompletni systém, ktery pomaha predpovidat dobu ovulace a vrcholu
plodnosti.

Test detekuje narlst LH v moci, coz signalizuje, Ze k ovulaci
pravdépodobné dojde v ndsledujicich 24-48 hodindch.

PRINCIP

Dr. Max Ovulation Test je rychly chromatograficky imunoanalyticky
test (CIA) pro kvalitativni detekci luteiniza¢niho hormonu (LH) v mo¢i.
Membrana je v testovaci oblasti potazena protildtkou proti alfa-a LH
a kozi anti-mysi protilatkou v kontrolni oblasti. Béhem testovani se
vzorek moci nechd reagovat s barevnym konjugdtem (mysi anti-B

LH monoklondlni protildtka s konjugdtem koloidniho zlata), ktery byl
pfedem vysuSen na testovacim prouzku. Smés se pak na membrané
pohybuje chromatograficky, kapildrim vzlindnim. V pfipadé pozitivniho
vysledku se v testovacim oblasti membrany zobrazi rizové zbarvena
Cdrka se specificky zbarvenym konjugdtem protildtky LH a intenzita
barvy testovaci ¢arky je stejnd nebo silnéjsi nez barvy kontrolni ¢arky.
Toto znamena pozitivni vysledek. U negativniho vysledku je intenzita
Cdrky v testovaci oblasti slab$i nez barva Cérky v kontrolni oblasti.
Tento vysledek testu znamend, Ze koncentrace LH ve vzorku mo¢i ma
béznou troveri.

Bez ohledu na piitomnost LH se vzdy zobrazi riizovd ¢érka v kontrolni
oblasti, jelikoz smés ddle prostupuje membranou a nepohyblivé kozi
anti-mysi protildtce. Pfitomnost riizové ¢arky v kontrolni oblasti slouzi
jako: 1) ovérenti, Ze bylo pouzito dostate¢né mnozstvi vzorku, 2) ze se
ziskal spravny tok a 3) jako kontrola Cinidel.

SLOZENI

Testovaci prouzek obsahuije anti-B LH na ¢asticich koloidniho zlata
a kombinaci anti-a LH nanesenou na membrdné.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.

2. Nepouzivejte po datu pouzitelnosti, které je oznaceno na obalu.

3. Jeden testovaci prouzek nepouzivejte opakované. Po jednorazovém
poutiti jej vyhodte do odpadkového kose.

. Pfed provedenim testu si pozorné prectéte navod k pouziti.
VSimnéte si umisténi oblasti Ca T.

5. Nedotykejte se oblasti s membrdnou.

6. Spravnych vysledki dosahnete dodrzovdnim popsanym postupu.

7. Neotvirejte obal dokud neméte pfipraveny vzorek.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-30 °C v uzavieném prodejnim obalu, po dobu
pouZitelnosti. Po otevieni obalu provedte test do 1hodiny.
NESMI ZMRZNOUT.

PRIPRAVA VZORKU

1. Vzorek moci je nutné odebrat do Cisté, suché, plastové nebo
sklenéné nadobky, ktera neobsahuje konzervacni prostfedky.
Nejlepsich vysledki dosdhnete, pokud budete odebirat mo¢ kazdy
den ve stejnou dobu. Nepouzivejte prvni denni moc.

. Vzorky je mozné uchovavat v lednicce (2-8 °C), a to maximdiné
po dobu 72 hodin, pred testovanim. Pokud byly vzorky v lednicce,
je nutné je nechat vytemperovat na pokojovou teplotu.
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POSTUP TESTOVANI

Pred testovdni nechejte testovaci prouzek, vzorek moci a/nebo
kontrolni vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Obal oteviete az tésné pred testovanim.
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1. Testovaci prouzek vyndejte z obalu a co nejdfive jej pouZijte.

2. Ponoite jej do vzorku moci Sipkou smérem dold, nejméné
na 5 sekund. Neponofujte nad vyznacenou linku MAX.

3. Prouzek vyjméte a polozte jej vodorovné. Nebo ponechte testovaci
prouzek ve vzorku moci tak dlouho, dokud neni prouzek ponofen
nad linku MAX.

4. Vyckejte, dokud se neobjevi rizové zbarveny prouzek. Vysledek
odectéte v rozméni 3-10 minut. Po uplynuti 15 minut jiz vysledek
neodecitejte.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Narust LH: Jestlize jsou viditelné dvé riizové cdrky a testovaci ¢arka
() je stejna nebo tmavsi nez kontrolni ¢arka (C), je pravdépodobné,
ze budete v nasledujicich 24-48 hodinach ovulovat. Pokud chcete
otéhotnét, je nejvhodnéjsi mit v rozmezi 24 az 48 hodin pohlavni styk.
LH bez zmény: Je viditelna kontrolni ¢drka (C) nebo je ¢drka (T) slabsi
nez kontrolni. Toto indikuje, Ze mnozstvi LH se nezvysilo a mate
pokracovat v kazdodennim testovani.

Neplatné: V kontrolnim poli se neobjevi ¢arka.

POZNAMKA: Nejpravdépodobnéjsimi piicinami selhdni kontrolni
oblasti jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravné provedeni
testu. Prectéte si znovu postup provedeni testu a zopakujte test

s novym testovacim prouzkem.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je procedurdini kontrola. Barevnd ¢arka objevujici se
v kontrolni oblasti (C) se povazuje za vnitini procedurdlni kontrolu,
kterd indikuje spravné provedeni a reaktivni €inidla. Jasné pozadi
na membrané se povazuje za vnitini negativni procedurdlni kontrolu.
Pokud byl test proveden spravné a Cinidla reaguji sprévné, bude na
pozadi jasné zfetelny vysledek.

CHARAKTERISTIKA VYROBKU
Analyticka citlivost: Ne méné nez 25 mlU/ml

Analyticka specifita: Test zobrazuje negativni vysledek u vzorki
s pfitomnosti 200 mlU/ml hFSH a 250 plU/ml hTSH.

Diagnosticka citlivost a diagnosticka specifita: Test je navrzen tak,
aby zobrazoval rozdilné barevné ¢arky v testovaci oblasti pii testovani
25 mlU/ml nebo vic LH (WHO, 4. mezinarodni standard pro lidsky
luteiniza¢ni hormon) pfi pokojové teploté. 600 znamych negativnich
vzorki moci bylo rovnomérné rozdéleno no 6 skupin. Do kazdé
skupiny vzork( (100) byl vstfiknut LH o koncentraci 0 mIU/ml, 5 mIU/ml,
15 mIU/ml, 25 miU/ml, 50 mlU/ml a 5 1U/ml. Kazda skupina vzork{

byla testovéna prouzkem ovulacniho testu na LH. Vysledkem tohoto
testovani byla >99% shoda s o¢ekavanymi vysledky.

koncentraci LH.
3. Testovaci prouzek nebude sprdvné fungovat, pokud jste téhotnd,
v menopauze nebo uzivate antikoncepcni tablety.

4. Léky proti bolesti by nemély ovlivnit vysledek testu. Antibiotika
obsahujici HCG nebo LH mohou ovlivnit vysledek, z tohoto divodu
se nemaji béhem testovani uzivat.

. Tento test stanovuje predpoklddanou dobu ovulace. Uzivatelka by
neméla délat Zadna zdravotni rozhodnuti bez predchozi konzultace
se svym lékafem.

. Uzivatelka se zrakovym onemocnénim, jako je barvoslepost nebo
porucha barevného vidéni, si nemtize spravné vyhodnotit vysledek
testu.

REFERENCE

[1] Sonya Godbert, Fernando Miro, Chris Shreeves, Christian Gnoth,
Sarah Johnson. Comparison between the different methods developed
for determining the onset of the LH surge in urine during the human
menstrual cycle. Arch Gynecol Obstet (2015) 292:1153-1161

[2] Direito A, Bailly S, Mariani A, Ecochard R. Relationships between
the luteinizing hormone surge and other characteristics of the
menstrualcycle in normally ovulating women. Fertil Steril. 2013 Jan;
99(1): 279-85

VYZNAM SYMBOLU

ol

{22}

Nepouzivat opétovné

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

B

Omezeni teploty

~
S
@
8
S

@ Datum vyroby
M Vyrobce
Cislo $arze
g Pouzit do data
W Obsah postacuje pro <n> testl
n

CE oznaceni

(@)
m

Ctéte ndvod k pouit

=

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Datum posledni revize: 11.2023, Ver. 2.2

UCEL POUZITIA

Dr. Max Ovulation Test je rychly chromatograficky imunotest
na kvalitativnu detekciu luteiniza¢ného horménu (LH) v moci na
predpokladanie ¢asu ovuldcie.

ZHRNUTIE

Ovuldcia je uvolnenie vajicka z vaje¢nika. Vajicko prechddza
vajickovodom, kde méze byt oplodnené. Aby doslo k otehotneniu, musi
byt vajicko oplodnené spermiou do 24 hodin od jeho uvornenia. Hned
po ovuldcii produkuje telo velké mnozstvo luteiniza¢ného horménu,
zvycajne uprostred menstruacného cyklu. Dr. Max Ovulation Test je
kompletny systém, ktory pomdha predpovedat ¢as ovuldcie a vrchol
plodnosti.

Test deteguje prudké zvySenie mnozstva LH v moci, ¢o signalizuje,

Ze v najblizsich 24 - 48 hodinach dojde k ovuldcii.

PRINCIP

Dr. Max Ovulation Test je chromatograficky imunotest (CIA) na rychle
kvalitativne zistenie LH v moci. Membrana testu je potiahnutd anti-a LH
protildtkou v testovacom poli a kozou anti-mysacou v kontrolnom poli.
Pocas testovania vzorka mocu zreaguje so sfarbenym konjugatom
(konjugat mysacej anti-B LH monoklonalnej protildtky — koloidného
zlata), ktory bol vopred vysuseny na testovacom priizku. Zmes

potom kapilarnym pésobenim chromatograficky prestupuje hore po
membrane. Pri pozitivnom vysledku sa v testovacom poli membrény
ukdze ruzovo sfarbena Ciarka so $pecifickym sfarbenym konjugatom
protildtky LH a intenzita farby testovacej Ciarky je rovnaka alebo
silnejsia ako farba kontrolnej Ciarky. Toto znamend pozitivny vysledok.
Pri negativnom vysledku je intenzita farby testovacej Ciarky slabsia ako
farba kontrolnej Ciarky. Tento vysledok testu znamena, ze koncentracia
LH vo vzorke mocu mé beznii trover.

Bez ohladu na pritomnost LH sa ruzovd ciarka v kontrolnom poli vzdy
ukdze, pretoze zmes dalej prestupuje cez membranu k nepohyblive]
kozej anti-mysacej protildtke. Pritomnost tejto ruzovej Ciarky

v kontrolnom poli sltizi ako: 1) verifikdcia, Ze je pridané dostato¢né
mnozstvo, 2) Ze sa ziskal spravny tok a 3) ako kontrolka pre cinidld.

ZLOZENIE

Test obsahuje anti- LH na Casticiach koloidného zlata a kombindciu
anti-a LH potiahnutych na membrane.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Iba na diagnostické poutzitie in vitro.

2. NepouZivajte po datume exspirdcie vyznacenom na vonkajsku
féliového puzdra.

. Tieto testovacie pomdcky nepouzivajte opakovane. Po
jednorazovom poutziti ich zahodte do odpadkového kosa.

4. Pred vykonanim testu si pozorne precitajte ndvod na pouZitie.
Venuijte pozornost umiestneniu C a T Ciarky.

. Nedotykajte sa membrdny v okienkach.

. Sprdvne vysledky dosiahnete dodrzanim pokynov.

7. Neotvéraijte féliové puzdro, kym nemédte pripravend vzorku mocu

na testovanie.

SKLADOVANIE

Uchovavaijte pri 2 — 30 °C v uzatvorenom puzdre pocas doby
pouZitelnosti. Po otvoreni puzdra vykonajte test do 1 hodiny.
NEZMRAZUJTE.

ODBER VZORIEK

1. Vzorku mocu treba odobrat do Cistej, suchej nadobky, bud
plastovej, alebo sklenenej, bez konzervacného prostriedku. Najlepsi
vysledok sa dosiahne, ak sa moc odoberd v rovnaky cas kazdy den.
Neodoberajte prvy mo¢ po zobudeni.

. Vzorky mozno uchovavat v chladnicke (2 - 8 °C) maximdlne
72 hodin pred testovanim. Ak boli vzorky v chladnicke, treba ich
pred testovanim nechat dosiahnut izbov teplotu.
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POSTUP TESTOVANIA

Pred testovanim nechajte testovaci priizok, vzorku mocu a/alebo
kontrolky dosiahnut izbovi teplotu (15 — 30 °C). Puzdra neotvarajte,
kym nie ste pripravena vykonat test.

©)-1=| |- - |- -(C)
M-1= |- - -(M
EIE K EIE
Neponarajte =1z =13 =z
nad Ciaru MAX . . . . .
—_—
Prudky LHbez  Neplatné
nérast LH zZmeny

1. Testovaci priZzok vyberte z puzdra a pouzite ho €o najskor.

2. Ponorte testovaci prizok do vzorky mocu aspofi na 5 sekind so Sipkou
smerom k mocu. Nepondrajte prizok nad vyznacend Ciarku MAX.

3. Vyberte priizok a polozte ho na rovni plochu. Alebo ponechaijte
testovaci prizok vo vzorke mocu, pokial prizok nie je ponoreny nad
Ciaru MAX.

4. Pockajte, kym sa objavia ruzové Ciarky. Vysledok si pozrite
v rozmedzi 3 — 10 mindt. Po 15 mindtach si uz vysledok nepozerajte.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Prudky narast LH: Ak s dve ruzové Ciarky vidite/né a testovacia ¢iarka
(T) je rovnakd alebo tmavsia ako kontrolna ciarka (C), pravdepodobne
budete v nasledujticich 24 — 48 hodindch ovulovat. Ak chcete
otehotniet, najidealnejsie je mat sexudlny styk po 24 hodinach, ale

do 48 hodin.

LH bez zmeny: Zobrazi sa len kontrolna Ciara (C) alebo je pritomna

aj testovacia ciara (T), ale je svetlejSej farby ako kontrolna Ciara.

Toto znamend, Ze nebol zisteny ziadny prudky ndrast LH a mali by ste
pokracovat v kazdodennom testovani.

Neplatné: V kontrolnom poli sa neobjavila ¢iarka.

POZNAMKA: Najpravdepodobnejsimi pricinami zlyhania kontrolnej
Ciarky st nedostatocny objem vzorky mocu alebo nespravny sposob
testovania. Skontrolujte postup a zopakuijte test s novym testovacim
prizkom.

KONTROLA KVALITY

V teste je zakomponovana kontrola postupu. Ukdzanie sa kontrolnej
ciarky v kontrolnom poli (C) sa povazuje za internd pozitivnu kontrolu
postupu, ¢o indikuje spravny postup a reaktivne cinidla. Cisté pozadie
na membrane sa povazuje za internu negativnu kontrolu postupu. Ak
bol test urobeny sprévne a ¢inidld spravne posobia, pozadie bude Cisté
a poskytne viditelny vysledok.

CHARAKTERISTIKA VYROBKU

Analytickd citlivost: Nie menej ako 25 miU/ml

Analytickd $pecifickost: Vysledky testu ukazujti negativny vysledok pri
vzorkach 200 mIU/ml hFSH a 250 plU/ml hTSH.

Diagnosticka citlivost a diagnosticka $pecifickost: Test je navrhnuty
tak, aby ukazoval rozlidujtci farebny pdsik v testovacom poli pri
testovani 25 mlU/ml alebo viac LH (WHO 4. IS pre fudsky luteinizacny
hormdn) pri izbovej teplote. 600 potvrdenych negativnych vzoriek
mocu bolo rovnomerne rozdelenych do 6 skupin. Do kazdej skupiny
vzoriek (100) bol osobitne vstreknuty LH v koncentracii 0 miU/ml,

5 miU/ml, 15 miU/ml, 25 mIU/ml, 50 mIU/ml a 5 1U/ml. Kazdd skupina
vzoriek bola testovana priizkom ovulacného testu na LH. Vysledky
tohto skusania preukdzali > 99 % zhodu s o¢akdvanymi vysledkami.

koncentraciu LH.

3. Testovaci priizok nebude spravne fungovat, ak ste tehotna,
v menopauze alebo uzivate antikoncepcné tabletky.

. Lieky proti bolesti by nemali ovplyvnit vysledok testu. Antibiotika
obsahuijtice HCG alebo LH mézu ovplyvnit vysledok, preto sa
nemaji uzivat pocas vykondvania ovulaéného testu na LH.

. Tento test poskytuje predpokladanti diagnostiku ¢asu ovuldcie.
Pouzivatelka nemd urobit ziadne medicinske rozhodnutie bez
predchddzajlicej konzultécie so svojim lekdrom.

6. Pouzivatelka so zrakovym znevyhodnenim, ako je farboslepost

alebo porucha farebného videnia, si moze vysledok interpretovat
nesprdvne.
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USO PREVISTO

Dr. Max Ovulation Test & un test immunologico cromatografico rapido
per la rilevazione qualitativa dell‘ormone luteinizzante (LH) nelle urine
per prevedere il momento dell‘ovulazione.

SOMMARIO

L'ovulazione & il rilascio di un ovulo dall‘ovaio. L'ovulo passa nella tuba
di Falloppio dove & pronto per essere fecondato. Affinché si verifichi
una gravidanza, I‘'ovulo deve essere fecondato dagli spermatozoi
entro 24 ore dal suo rilascio. Inmediatamente prima dell‘ovulazione,
I‘organismo produce una grande quantita di ormone luteinizzante,

di solito a meta del ciclo mestruale. Dr. Max Ovulation Test & un
sistema completo che aiuta a prevedere il momento dell‘ovulazione

e il picco di fertilita.

Il test rileva I‘aumento dell'LH nelle urine, segnalando la probabilita
che I'ovulazione si verifichi nelle 24-48 ore successive.

PRINCIPIO

Dr. Max Ovulation Test € un test immunologico cromatografico

(CIA) per la rapida determinazione qualitativa dell‘'LH nelle urine.

La membrana & prerivestita con un anticorpo di cattura anti-a LH sulla
regione della linea di test e con I‘anticorpo di capra anti-topo sulla
regione della linea di controllo. Durante il test, il campione di urina
viene lasciato reagire con il coniugato colorato (anticorpo monoclonale
di topo anti-B LH - coniugato con oro colloidale) che & stato pre-
essiccato sulla striscia reattiva. La miscela si muove quindi verso

I‘alto sulla membrana cromatografica per azione capillare. Il risultato

€ positivo se, sulla superficie della linea di test della membrana, si
forma una linea di colore rosa con il complesso coniugato colorato
dell‘anticorpo specifico LH e I'intensita del colore della linea di test

€ uguale o maggiore a quella della linea di controllo. Cio indica un
risultato positivo. Il risultato & negativo se I'intensita del colore della
linea di test & pill debole di quella della linea di controllo. Il risultato del
test indica che la concentrazione dell‘LH nel campione di urina & nella
norma.

Indipendentemente dalla presenza dell‘'LH, mentre la miscela continua
a spostarsi attraverso la membrana verso I‘anticorpo anti-topo di capra
immobilizzato, apparira sempre una linea di colore rosa sulla superficie
della linea di controllo. La presenza di questa linea di colore rosa serve
da: 1) verifica che ¢ stato aggiunto un volume sufficiente, 2) che e stato
ottenuto un flusso adeguato e 3) come controllo dei reagenti.

COMPOSIZIONE

La striscia reattiva contiene anti-B LH su particelle di oro colloidale
e una combinazione di anti-a LH rivestito sulla membrana.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Solo per uso diagnostico in vitro.
2. Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sull‘etichetta
e impressa all‘esterno della busta di alluminio.
3. Non riutilizzare i dispositivi del test. Gettarli nella pattumiera dopo
un solo utilizzo.
4. Leggere attentamente le istruzioni per I‘'uso prima di eseguire
questo test. Prestare attenzione alla posizione delle linee Ce T.
. Non toccare la membrana situata nelle finestre.
. Per ottenere risultati accurati, & necessario seguire le istruzioni.
Non aprire la busta di alluminio finché il campione non é stato
raccolto e pronto per essere testato.

CONSERVAZIONE

Conservare tra 2°-30 °C nella busta sigillata per tutta la durata del
periodo di validita. Eseguire il test entro 1 ora dall‘apertura della busta.
NON CONGELARE.

RACCOLTA DEI CAMPIONI

1. Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore pulito
e asciutto, di plastica o di vetro, senza conservanti. Per ottenere
risultati ottimali, raccogliere le urine pill o meno alla stessa ora ogni
giorno. Non raccogliere la prima urina dopo il risveglio.

2. | campioni possono essere refrigerati (2°-8 °C) e conservati fino
a 72 ore prima del test. Se i campioni sono refrigerati, devono
essere riportati a temperatura ambiente prima del test.
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Non aprire le buste fino a quando

non si & pronti per esequire il test. Lasciare che la striscia reattiva,
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. Estrarre la striscia reattiva dalla busta sigillata e utilizzarla il prima
possibile.

. Immergere la striscia reattiva nel campione di urina per almeno
5 secondi con |‘estremita della freccia rivolta verso I‘urina. Non
immergere la striscia al di sopra della linea MAX stampata.

. Estrarre la striscia e poggiarla su un piano. Altrimenti lasciare la
striscia reattiva nel campione di urina, purché non sia immersa oltre
la linea MAX.

. Attendere la comparsa di linee di colore rosa. Leggere il risultato
entro 3-10 minuti. Non leggere il risultato dopo 15 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Aumento dell‘LH: Se sono visibili due linee di colore rosa e la linea di
test (T) & uguale o pil scura della linea di controllo (C), & probabile che
I‘ovulazione si verifichi nelle 24-48 ore successive. Se si desidera una
gravidanza, il momento migliore per avere rapporti sessuali & dopo
24 ore ma prima di 48 ore.

Nessun aumento dell‘LH: Appare solo la linea di controllo (C) oppure
la linea di test (T) & presente ma con un‘intensita di colore pitl chiara
rispetto alla linea di controllo. Cio indica che non & stato rilevato alcun
aumento dell‘LH e che & necessario continuare a eseguire il test
quotidianamente.

Non valido: Nell‘area di controllo (C) non compare alcuna linea.
NOTA: un volume insufficiente del campione o tecniche procedurali
errate sono le ragioni pitl probabili dei test non validi. Rileggere la
procedura e ripetere il test con una nuova striscia reattiva.

CONTROLLO QUALITA

Un controllo procedurale & incluso nel test. Una linea colorata che
appare sulla regione di controllo (C) & considerata un controllo
procedurale interno positivo, che indica una prestazione corretta

e reagenti reattivi. Uno sfondo chiaro nella membrana & considerato
un controllo procedurale interno negativo. Se il test & stato eseguito
correttamente e i reagenti funzionano correttamente, lo sfondo sara
chiaro per dare un risultato distinguibile.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Sensibilita analitica: Non meno di 25 mUl/ml.

Specificita analitica: | risultati del test sono negativi per i campioni
da 200 mUl/ml di hFSH e 250 pUl/ml di hTSH.

Sensibilita diagnostica e specificita diagnostica: Questo test

& stato progettato per produrre una striscia di colore definitiva sulla
regione del test quando si testano 25 mUl/ml o piu dell'LH (WHO
4th IS per I'ormone leutinizzante umano) a temperatura ambiente.
600 campioni di urina certi negativi sono stati equamente suddivisi
in 6 gruppi. Ogni gruppo di campioni (100) & stato addizionato con
I‘LH alla concentrazione di 0 mUl/ml, 5 mUI/ml, 15 mUl/ml, 25 mUI/ml,
50 mUl/ml e 5 Ul/ml separatamente. Ogni gruppo di campioni & stato
testato con la striscia per il test di ovulazione LH. I risultati di questo
studio concordano per oltre il 99% con i risultati attesi.

N

w

N

presentare un‘elevata concentrazione di LH.

. La striscia reattiva non funziona correttamente in caso di
gravidanza, menopausa o assunzione della pillola anticoncezionale.

. I risultati del test non dovrebbero essere influenzati dagli
antidolorifici. Gli antibiotici contenenti HCG o LH possono
influenzare il test e non devono essere assunti durante I‘uso del test
di ovulazione LH.

5. Il test fornisce una diagnosi presuntiva del momento
dell‘ovulazione. Lutilizzatrice non deve prendere alcuna decisione
di rilevanza medica senza aver prima consultato il proprio medico
di fiducia.

. Lutilizzatrice affetta da patologie oculari come il daltonismo o la
debolezza cromatica potrebbe interpretare il risultato in modo
errato.
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