FSH Rapid Test Midstream (Urine)

For Self-testing
Instructions for Use

N

A rapid test for the qualitative detection of follicle-stimulating hormone (FSH) in human urine sample. For self-testing in
vitro diagnostic use only.

[ INTENDED USE ]
The FSH Rapid Test Midstream is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of follicle stimulat-
ing hormone (FSH) in urine to evaluate the onset of menopause in women.

[ SUMMARY AND PRINCIPLE ]

Menopause is the permanent cessation of menstruation but is usually not scientifically diagnosed until one full year
after a woman’s menstrual periods have stopped. The period leading up to menopause, and the 12 months following, is
known as perimenopause. Many women experience symptoms during this time including hot flushes, irregular menstrual
cycles, sleep disorders, vaginal dryness, hair loss, anxiety and mood swings, short-term memory loss and fatigue. The
onset of perimenopause is caused by changes in the levels of hormones in the female body that regulate the menstrual
cycle. As the body produces less and less oestrogen, it increases its production of follicle-stimulating hormone (FSH),
which normally regulates the development of a female’s eggs.'*

Therefore, testing for FSH can help determine whether a woman is in the perimenopause stage. If a woman knows she
is perimenopausal, she can take the appropriate steps to keep her body healthy and avoid the health risks associated
with menopause, which include osteoporosis, increased blood pressure and cholesterol, and increased risk of heart
disease.*® The FSH Rapid Test Midstream is a rapid, one-step lateral flow immunoassay for the qualitative detection of
FSH in urine to aid in the detection of menopause. The test utilises a combination of antibodies including monoclonal
anti-FSH antibodies to selectively detect elevated levels of FSH. The assay is conducted by urinating on or immersing
the absorbent tip of the test in urine, and obtaining the result from the coloured lines.

[ REAGENT ]
The test contains anti-FSH particles and anti-FSH antibodies coated on the membrane.

[ PRECAUTIONS ]

Please read all the information in this package insert before performing the test.
* Do not use after the expiration date.

The test should remain in the sealed pouch until use.

Store in a dry place at 2 — 30 °C. Do not freeze.

Do not use if pouch is torn or damaged.

Keep out of the reach of children.

For in vitro diagnostic use only.

Do not open the foil pouch until you are ready to start the test.

Use the test only once.

The used test should be discarded according to local regulations.

[ STORAGE AND STABILITY ]
Store as packaged at room temperature or refrigerated (2 — 30 °C). The test is stable until the expiration date printed on
the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. Do not freeze. Do not use after the expiration date.

[ SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION ]

The urine specimen must be collected in a clean and dry container. First morning urine specimen is preferred since it
generally contains the highest concentration of FSH; however, urine specimens collected at any time of the day may be
used. Urine specimens exhibiting visible precipitates should be centrifuged, filtered or allowed to settle to obtain a clear
specimen for testing.

[ SPECIMEN STORAGE ]
Urine specimens may be stored at 2 — 8 °C for up to 48 hours prior to testing. For prolonged storage, specimens may be
frozen and stored below —20 °C. Frozen specimens should be thawed and mixed before testing.

[ MATERIALS PROVIDED ]

* Midstream test * Instructions for use
[ MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED ]

e Timer * Specimen Containers
[ INSTRUCTIONS ]
WHEN TO START TESTING

* If you are still having monthly periods, take the first test during the first week of your cycle (days 2 — 7, with day 1
being the first day of menstruation). If the result is negative but symptoms persist, repeat with the second test one
week later.

* If you are no longer having regular periods, take the test at any time during the month and repeat with the second
test 1 week later.

[ DIRECTIONS FOR USE ]
Allow the test, urine specimen and/or controls to reach room temperature (15 — 30 °C) prior to testing.
1. Determine the day to begin testing (See the above section: “WHEN TO START TESTING”).
2. Remove the test from the sealed pouch and use within one hour.
3. Remove the cap of the midstream and hold the absorbent tip in the urine stream, or place the absorbent tip (> 2/3)
in to the urine sample in a clean cup for at least 10 — 15 seconds.
4. Replace the cap on the midstream test, then place the product on a flat, clean surface with the test and control
window facing upwards, and start the timer.
5. Read the results at 3 minutes. Do not interpret the results after 10 minutes..
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[ READING THE RESULTS ]

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE: Two lines are visible and the line in test line region (T) is the same as or darker than the line in the control
line region (C). A positive result means that the FSH level is higher than normal. Record the results and see the chart
above to interpret results.

NEGATIVE: Two lines are visible, but the line in the test line region (T) is lighter than the line in the control line region
(C), or there is no line in the test line region (T). A negative result means that the FSH level is not elevated at this time.
Record the results and see the chart above to interpret results.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most
likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists,
discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.

[ TEST INTERPRETATION ]
For females experiencing perimenopausal symptoms along with irregular menstrual cycles:

1t Test 2 Test Interpretation
Most likely in perimenopause. Discuss methods and therapies to promote
Positive Positive good health after menopause with doctor. DO NOT immediately discontinue
contraception.
Positive Negative May be in early stages of perimenopause. DO NOT immediately discontinue
Negative Positive contraception.
Most likely not experiencing perimenopause this cycle. If symptoms persist,
Negative Negative repeat testing in the following month or review other possible causes for
symptoms.

For female experiencing menopausal symptoms with NO menstrual cycle for the past 12 months:

1t Test Interpretation
. Menopause has most likely occurred. Test may be repeated. Discuss methods
Positive N .
and therapies to promote good health after menopause with doctor.
[ CONTROL PROCEDURE ]

A procedural control is included in the test. A coloured line appearing in the control line region (C) is an internal proce-
dural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate membrane wicking and correct procedural technique.

[ LIMITATIONS ]

There is the possibility that this test may produce false positive or false negative results. Consult your physician before
making any medical decisions. Invalid results are most likely caused by not following the instructions properly. Review
the instructions and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately
and contact your local distributor.

[ EXTRA INFORMATIONS ]

¢ HOW DOES THE TEST WORK?
As your body ages and produces less oestrogen, FSH levels increase as the hormone tries to stimulate the ovaries
to produce a healthy egg. This test measures FSH and can tell you whether your body is producing excess FSH as
a result of low oestrogen levels, signalling that your body is in the perimenopause stage.

¢ WHEN CAN | USE THE TEST?
We recommend performing the test using first morning urine as it contains the most hormone and will give the most
accurate result. If you are still menstruating, we recommend testing during the first week of your cycle (see WHEN
TO START TESTING) and then retesting one week later.

¢ HOW WILL | KNOW THE TEST WORKED?
The appearance of a coloured line in the control window (C) tells you that you followed the test procedure correctly
and the proper amount of urine was absorbed. If you do not see a line in the control window (C), you should review
the procedure and repeat with a new midstream test. The test is not reusable. If you still experience problems,
contact your distributor.

* | RECEIVED A POSITIVE RESULT. CAN | STOP USING CONTRACEPTION?

No, this test cannot determine fertility. Continue using contraception until your menopause status has been con-
firmed by your doctor.

¢ | AM NOT SURE THAT | HELD THE TEST IN MY URINE STREAM LONG ENOUGH. WILL | STILL GET AN AC-
CURATE RESULT?
In order to receive an accurate result, you should hold the absorbent tip of the test in urine stream for at least
10 — 15 seconds and wait 3 minutes to read the result. If the line in the control window (C) fails to develop, you
should repeat with a new midstream test.

¢ HOW ACCURATE IS THE TEST?
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the FSH Rapid Test Midstream to another
commercially available urine FSH test. The clinical trial included 250 urine specimens: both assays identified 85
positive and 165 negative results. The results demonstrated 100.0% overall accuracy of The FSH Rapid Test Mid-
stream when compared to the other urine FSH test.

¢ HOW SENSITIVE IS THE TEST?
The FSH Rapid Test Midstream detects follicle-stimulating hormone (FSH) in urine at concentrations of 25 mlU/mL
or higher. The addition of LH (1,000 mIU/mL), hCG (100 mIU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mlU/mL
FSH) and positive (25 mIU/mL FSH) specimens showed no cross-reactivity.

¢ DO ALCOHOL OR COMMON MEDICATIONS AFFECT THE TEST?
No, but you should consult your physician if you are taking any hormonal medication. Also, recent oral contraceptive
use, breastfeeding, or pregnancy or any intake that can alter the hormonal balance can affect the test results.

Menopause-Urin-Schnellselbsttest

Test zur Eigenanwendung
Packungsbeilage

N

Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis des follikelstimulierendem Hormons (FSH) in menschlichen Urinproben.
Nur fur Selbsttests zur In-vitro-Diagnose.

[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der FSH-Schnelltest im Mittelstrahl (Urin) ist ein chromatographischer Schnellimmunoassay zum qualitativen Nachweis
des follikelstimulierenden Hormons (FSH) im Urin fir den Nachweis der Menopause.

[ ZUSAMMENFASSUNG UND FUNKTIONSWEISE ]

Bei der Menopause handelt es sich um die permanente Unterbrechung der Menstruation, die Diagnose wird jedoch in
der Regel erst ein ganzes Jahr nach dem Ausbleiben der Menstruation wissenschaftlich diagnostiziert. Die Phase vor
der Menopause und die 12 Monate danach werden als Perimenopause bezeichnet. Viele Frauen leiden wéahrend dieser
Zeit unter Symptomen wie Hitzewallungen, unregelméaBigen Menstruationszyklen, Schlafstérungen, Scheidentrocken-
heit, Haarausfall, Angstgefiihlen und Stimmungsschwankungen, Verlust des Kurzzeitgedachtnisses und Miidigkeit. Der
Beginn der Perimenopause wird durch Veranderungen des Hormonspiegels im weiblichen Kérper verursacht, die den
Menstruationszyklus regulieren. Da der Kdrper weniger Ostrogen produziert, erhéht er seine Produktion des follikelstim-
ulierenden Hormons (FSH), das normalerweise die Entwicklung weiblicher Eizellen reguliert.*

Aus diesem Grund kann durch FSH-Tests festgestellt werden, ob sich eine Frau im Stadium der Perimenopause befind-
et. Wenn eine Frau weif3, dass sie in der Perimenopause ist, kann sie geeignete MaBnahmen ergreifen, um ihren Kérper
gesund zu halten und die mit der Menopause verbundenen Gesundheitsrisiken zu vermeiden — wie Osteoporose, er-
hohten Blutdruck und Cholesterinspiegel sowie ein erhdhtes Risiko fir Herzerkrankungen.*®

Der FSH-Schnelltest im Mittelstrahl ist ein schneller, einstufiger Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis
von FSH im Urin fiir den Nachweis der Menopause. Der Test verwendet eine Kombination von Antikérpern, einschlieB3lich
monoklonaler Anti-FSH-Antikérper, um selektiv erhdhte FSH-Konzentrationen nachzuweisen. Der Assay wird durchge-
fihrt, indem auf die absorbierende Spitze des Tests im Mittelstrahl uriniert wird oder der Test in den Urin eingetaucht
wird und das Ergebnis anhand der farbigen Linien ermittelt wird.

[ REAGENZ ]
Der Test enthalt Anti-FSH-Partikel und eine mit Anti-FSH beschichtete Membran.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN ]

Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage.
¢ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden.

An einem trockenen Ort bei 2 — 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

Nicht verwenden, wenn der Beutel eingerissen oder beschadigt ist.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nur zur Verwendung als /n-vitro-Diagnostikum.

Den Folienbeutel erst 6ffnen, wenn Sie mit dem Test beginnen kénnen.

Den Test nur einmal verwenden.

Der gebrauchte Test ist geméaf den lokalen Vorgaben zu entsorgen.

[ LAGERUNG UND STABILITAT ]

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekihlt (2 — 30 °C) lagern. Der Test ist bis
zum Ablauf des auf die versiegelte Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch
in der versiegelten Folienverpackung aufbewahrt werden. Nicht einfrieren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

[ PROBENAHME UND VORBEREITUNG ]

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behélter gesammelt werden. Der erste Morgenurin ist dabei zu
bevorzugen, da dieser normalerweise die hochste FSH-Konzentration enthalt. Es kdnnen jedoch auch Urinproben ver-
wendet werden, die zu anderen Tageszeiten abgegeben wurden. Urinproben, die sichtbare Partikel enthalten, miissen
zentrifugiert oder gefiltert werden, oder es wird abgewartet, bis sich die Partikel abgesetzt haben, um eine klare Probe
fiir den Test zu erhalten.

[ LAGERUNG VON PROBEN ]

Urinproben kénnen vor dem Test 48 Stunden lang bei 2 — 8 °C gelagert werden. Zur langeren Lagerung kénnen die
Proben eingefroren und bei unter —20 °C gelagert werden. Eingefrorene Proben miissen vor dem Test aufgetaut und
gemischt werden.

[ MITGELIEFERTE MATERIALIEN ]
¢ Test Midstream .

Packungsbeilage

[ NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN ]
e Zeitschaltuhr * Probenbehalter

[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]
WANN MIT DEM TEST BEGONNEN WERDEN SOLL
* Wenn Sie noch Monatsblutungen haben, flinren Sie den ersten Test wéhrend der ersten Woche lhres Zyklus durch
(Tage 2-7, wobei Tag 1 der erste Tag der Menstruation ist). Wenn das Ergebnis negativ ist, die Symptome jedoch
weiterhin bestehen, fiihren Sie eine Woche spéter den zweiten Test durch.
* Wenn Sie keine regelméBigen Monatsblutungen mehr haben, fiihren Sie den Test zu einem beliebigen Zeitpunkt
im Monat durch und fiihren Sie eine Woche spater den zweiten Test durch.

[ TESTANLEITUNG ]
Bringen Sie den Test, Urinproben und/oder Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur (15 — 30 °C).

1. Legen Sie den Tag fest, an dem die Testung beginnen soll. (Siehe Abschnitt oben: ,WANN MIT DEM TEST BEGON-
NEN WERDEN SOLL).

2. Bringen Sie die Folienverpackung mit dem Test auf Raumtemperatur, bevor Sie sie 6ffnen. Nehmen Sie den Test aus
der versiegelten Folienverpackung und fiihren Sie ihn sofort innerhalb einer Stunde durch.

3. Entfernen Sie den Verschluss des Mittelstrahltests und halten Sie den Mittelstrahltest so, dass der Urinstrahl auf die
saugfahige Spitze trifft, oder legen Sie die absorbierende Spitze (> 2/3) mindestens 10 — 15 Sekunden lang in eine
Urinprobe in einem sauberen Becher.

4. VerschlieBen Sie den Mittelstrahltest mit der Kappe, legen Sie das Produkt mit dem Pruf- und Kontrollfenster nach
oben auf einen sauberen und stabilen Tisch und starten Sie dann sofort den Timer.

5. Wenn der Test zu reagieren beginnt, sehen Sie moglicherweise, dass sich ein hellfarbiger Fluss durch das Test- und
Kontrollfenster bewegt. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten darf das Ergebnis
nicht mehr ausgewertet werden.
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[ ABLESEN DER ERGEBNISSE ]
(Bitte beachten Sie die Abbildung.)

POSITIV: Zwei Linien sind sichtbar und die Linie im Testlinienbereich (T) hat dieselbe oder eine dunklere Féarbung als
die Linie im Kontrolllinienbereich (C). Ein positives Ergebnis bedeutet, dass der FSH-Wert héher als normal ist. Notieren
Sie die Ergebnisse und sehen Sie sich die Tabelle unten an, um die Ergebnisse zu interpretieren.

NEGATIV: Zwei Linien sind sichtbar, aber die Linie im Testlinienbereich (T) hat eine hellere Farbung als die Linie im
Kontrolllinienbereich (C) oder es gibt keine Linie im Testlinienbereich (T). Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass der
FSH-Wert zu diesem Zeitpunkt nicht erhéht ist. Notieren Sie die Ergebnisse und sehen Sie sich das Diagramm unten
an, um die Ergebnisse zu interpretieren.

UNGULTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden Probenauftrag oder
einem nicht genauen Befolgen der Testanleitung. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette, und befolgen
Sie genau die Testanleitung. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht weiter, und kontaktieren
Sie lhren lokalen Handler.

[ INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE ]
Bei Frauen mit perimenopausalen Symptomen und unregelméBigen Menstruationszyklen:

1. Test 2. Test Interpretation
Wahrscheinlich in der Perimenopause. Besprechen Sie Methoden und Ther-
Positiv Positiv apien zur Férderung einer guten Gesundheit nach der Menopause mit lhrem
Arzt. Die Empfangnisverhitung darf NICHT sofort abgesetzt werden.
Positiv Negativ Befindet sich méglicherweise in friihen Stadien der Perimenopause. Die Emp-
Negativ Positiv fangnisverhitung darf NICHT sofort abgesetzt werden.
In diesem Zyklus liegt héchstwahrscheinlich keine Perimenopause vor. Wenn
Negativ Negativ die Symptome weiter bestehen, wiederholen Sie den Test im folgenden Monat
oder Uberprifen Sie andere mégliche Ursachen fiir die Symptome.

Bei Frauen, die in den letzten 12 Monaten Menopausensymptome ohne Menstruationszyklus aufweisen:

1. Test Interpretation
Die Menopause ist héchstwahrscheinlich eingetreten. Der Test kann wiederholt
Positiv werden. Besprechen Sie Methoden und Therapien zur Férderung einer guten
Gesundheit nach der Menopause mit Inrem Arzt.
[ KONTROLLVERFAHREN ]

Im Test ist eine Qualitatskontrolle enthalten. Wenn im Kontrollstreifenbereich (C) eine farbige Linie erscheint, ist dies eine
interne Verfahrenskontrolle. Sie bestatigt einen ausreichenden Probenauftrag, eine ausreichende Membrandurchfeuch-
tung und die korrekte Testdurchfiihrung.

[ EINSCHRANKUNGEN ]

Es besteht die Méglichkeit, dass dieser Test falsch positive oder falsch negative Ergebnisse hervorbringt. Konsultieren
Sie lhren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen. Ungliltige Ergebnisse werden wahrscheinlich dadurch
verursacht, dass die Anweisungen nicht ordnungsgeman befolgt werden. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch
und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie den Test nicht
weiter, und kontaktieren Sie lhren lokalen Handler.

[ HAUFIG GESTELLTE FRAGEN ]

* WIE FUNKTIONIERT DER TEST?
Wenn Ihr Kérper altert und weniger Ostrogen produziert, erhdht sich der FSH-Spiegel, da das Hormon versucht,
die Eierstocke zu stimulieren, um eine gesunde Eizelle zu produzieren. Dieser Test misst FSH und kann lhnen zei-
gen, ob Ihr Kérper infolge eines niedrigen Ostrogenspiegels iiberschiissiges FSH produziert, was darauf hindeutet,
dass sich Ihr Kérper im Stadium der Perimenopause befind.

*  WANN KANN ICH DEN TEST VERWENDEN?
Wir empfehlen, den Test mit dem ersten Morgenurin durchzufiihren, da dieser das meiste Hormon enthélt und das
genaueste Ergebnis liefert. Wenn Sie noch menstruieren, empfehlen wir, den Test in der ersten Woche des Zyklus
durchzufihren (siehe ,, WANN MIT DEM TEST BEGONNEN WERDEN SOLL) und dann eine Woche spéter erneut
zu testen.

¢ WOHER WEISS ICH, OB DER TEST FUNKTIONIERT HAT?
Das Erscheinen einer farbigen Linie im Bereich der Kontrolllinie (C) zeigt an, dass Sie den Testvorgang ordnungs-
geman durchgefiihrt haben und die richtige Urinmenge absorbiert wurde. Wenn im Bereich der Kontrolllinie r (C)
keine Linie angezeigt wird, sollten Sie das Verfahren noch einmal durchgehen und mit einem neuen Mittelstrahltest
wiederholen. Der Test kann nicht mehrfach verwendet werden. Wenn weiterhin Probleme auftreten, wenden Sie
sich an lhren Handler.

* ICH HABE EIN POSITIVES ERGEBNIS ERHALTEN. KANN ICH DIE ANWENDUNG VON VERHUTUNGSMIT-
TELN ABBRECHEN?
Nein, dieser Test kann die Fruchtbarkeit nicht bestimmen. Setzen Sie die Empfangnisverhitung fort, bis Ihr Arzt
Ihren Menopausenstatus bestatigt hat.

¢ ICH BIN MIR NICHT SICHER, OB ICH DEN TEST LANGE GENUG IN DEN URINSTRAHL GEHALTEN HABE.
ERHALTE ICH DENNOCH EIN GENAUES ERGEBNIS?
Um ein genaues Ergebnis zu erhalten, sollten Sie die saugfahige Spitze des Tests mindestens 10 — 15 Sekunden
lang in den Urinstrahl halten und 3 Minuten warten, um das Ergebnis abzulesen. Wenn sich die Linie im Bereich
der Kontrolllinie (C) nicht entwickelt, sollten Sie mit einem neuen Mittelstrahltest wiederholen.

* WIE GENAU IST DERTEST?
Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit dem FSH-Schnelltest im Mittelstrahl ermittelten
Ergebnisse mit einem anderen handelsiblichen Urin-FSH-Test verglichen wurden. Die klinische Studie umfasste
250 Urinproben: Beide Tests identifizierten 85 positive und 165 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine
Gesamtgenauigkeit von 100,0 % fiir den FSH-Schnelltest im Mittelstrahl im Vergleich zu anderen Urin-FSH-Tests.

e WIE EMPFINDLICH IST DER TEST?
Der FSH-Schnelltest im Mittelstrahl weist follikelstimulierendes Hormon (FSH) im Urin in Konzentrationen von
25 mIE/mL oder héher nach. Das Hinzufligen von LH (1000 mIE/mL), hCG (100 mIE/mL) und TSH (1.000 plE/mL)
zu negativen (0 mIE/mL FSH) und positiven (25 mIE/mL FSH) Proben flhrte zu keinerlei Kreuzreaktivitat.

e BEEINFLUSSEN ALKOHOL ODER GANGIGE MEDIKAMENTE DEN TEST?
Nein, aber Sie sollten sich an Ihren Arzt wenden, wenn Sie Hormonmedikamente einnehmen. Auch die kirzliche
Einnahme oraler Kontrazeptiva, Stillzeit, Schwangerschaft oder jede Einnahme, die das Hormongleichgewicht
veréndern kann, kann sich auf die Testergebnisse auswirken.

Autotest rapide d'urine de ménopause

Pour I'auto-test
Notice

N

Un test rapide pour la détection qualitative de I'hormone folliculo-stimulante (FSH) dans un échantillon d’urine humaine.
Pour l'autotest a usage diagnostique in vitro uniquement.

[ UTILISATION PREVUE ]
Le Test rapide FSH batonnet (urine) est un immunodosage chromatographique rapide pour la détection qualitative de
I'hormone folliculo-stimulante (FSH) dans I'urine pour aider a la détection de la ménopause.

[ RESUME ET PRINCIPE |

La ménopause désigne I'arrét définitif des cycles menstruels, mais elle n’est généralement pas diagnostiquée scien-
tifiquement avant une année compléte apres I'arrét des menstruations d’une femme. La période précédant la méno-
pause, et les 12 mois qui suivent, est connue sous le nom de périménopause. De nombreuses femmes ressentent des
symptémes durant cette période, notamment des bouffées de chaleur, des cycles menstruels irréguliers, des troubles du
sommeil, une sécheresse vaginale, une perte de cheveux, de I'anxiété et des sautes d’humeur, une perte de mémoire
a court terme et de la fatigue. Lapparition de la périménopause est due a des changements dans les niveaux d’hor-
mones du corps féminin qui régulent le cycle menstruel. Lorsque le corps produit de moins en moins d’cestrogenes, il
augmente sa production d’hormone folliculo-stimulante (FSH), qui régule normalement le développement des ovules
de la femme.™*

Par conséquent, le dépistage de la FSH peut aider a déterminer si une femme est au stade de la périménopause. Si une
femme sait qu’elle est en périménopause, elle peut prendre les mesures appropriées pour garder son corps en bonne
santé et éviter les risques pour la santé associés a la ménopause, qui comprennent I'ostéoporose, I'augmentation de la
pression artérielle et du cholestérol, et un risque accru de maladie cardiaque. *°

Le Test rapide FSH batonnet est un testimmunologique rapide a flux latéral en une étape pour la détection qualitative de
la FSH dans I'urine afin de faciliter la détection de la ménopause. Le test utilise une combinaison d’anticorps comprenant
des anticorps monoclonaux anti-FSH pour détecter sélectivement des niveaux élevés de FSH. Le test est effectué en
urinant sur ou en immergeant 'embout absorbant du test a mi-chemin dans I'urine, et en obtenant le résultat des lignes
colorées.

[ REACTIFS ]
Le test contient des particules anti-FSH et des anticorps anti-FSH enduits sur la membrane.

[ PRECAUTIONS |
Lisez attentivement toutes les informations contenues dans cette notice avant d’effectuer le test.
* Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.
* Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation.
* Conservez dans un endroit sec entre 2 et 30 °C. Ne pas congeler.
* Ne pas utiliser si le sachet est déchiré ou endommagé.
¢ Tenir hors de portée des enfants.
* Réservé a l'autodiagnostic in vitro.
* Nouvrir le sachet aluminium que lors de I'utilisation du test.
* Ne pas réutiliser le test.
* Les matériaux de test utilisés doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales.
[ CONSERVATION ET STABILITE ]
Conservez les réactifs dans les sacs en aluminium a température ambiante ou réfrigérée (2 — 30 °C). Le test doit étre
conservé dans son sachet aluminium jusqu’a son utilisation. Ne pas congeler. Ne pas utiliser apres la date de péremp-
tion indiquée sur 'emballage.

[ PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS ]

Recueillez un échantillon d’urine dans un récipient propre et sec. Il est préférable d'utiliser le test le matin, car les
premiéres urines du matin contiennent une plus grande concentration de FSH; cependant, les échantillons d’urine re-
cueillis & tout moment de la journée peuvent étre utilisés. Lorsqu'il y a des sédiments évidents dans I'échantillon d’urine,
pour la détection, il doit étre centrifuge, filtré ou statique pour obtenir un spécimen clair.

[ CONSERVATION DES ECHANTILLONS |

Les échantillons d’urine peuvent étre conservés entre 2 et 8 °C jusqu’a 48 heures avant le test. Pour une conservation
prolongée, les échantillons peuvent étre congelés et conservés a une température inférieure a —20 °C. Les échantillons
congelés doivent étre complétement décongelés et bien mélangés avant le test.

[ MATERIELS FOURNI |

e Test Midstream * Notice
[ MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNI ]
¢ Minuterie * Récipient de prélévement d’échantillons

[ INSTRUCTIONS ]
QUAND COMMENCER LES TESTS
* Sivous avez encore vos régles mensuelles, faites le premier test pendant la premiére semaine de votre cycle (jours
2a7,lejour 1 étant le premier jour des régles). Si le résultat est négatif, mais que les symptémes persistent, faites
un deuxieme test une semaine plus tard.
* Sivous n'avez plus de regles régulieres, faites le premier test & n'importe quel moment du mois et faites le deux-
ieme test une semaine plus tard.

[ MODE D’EMPLOI ]
Laisser le test, I'échantillon d’urine et/ ou les contrdles atteindre la température ambiante (15 — 30 °C) avant utilisation.
1. Déterminer le jour auquel commencer les tests. (Voir la section ci-dessus : « QUAND COMMENCER LES TESTS »).
2. Amener le test a la température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer le test de la pochette scellée et I'utiliser dans
I'heure qui suit.

3. Retirer le capuchon du batonnet de test et tenir le batonnet de test de maniére a placer 'embout absorbant sous le
jetd’urine ou le placer (> 2/3) dans un échantillon d’urine dans un gobelet propre pendant au moins 10 — 5 secondes.

4. Couvrir le bouchon du test Midstream, puis poser le test sur une surface propre et plane, la fenétre de test et de
controle étant orientée vers le haut, et démarrer immédiatement la minuterie.

5. Lorsque le test commence a fonctionner, un flux de couleur claire traverse la fenétre de test et de contrdle. Lire le
résultat au bout de 3 minutes. Ne pas lire le résultat aprés 10 minutes.
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[ LIRE LES RESULTATS ]
(Veuillez vous référer a l'illustration)

POSITIF : deux lignes colorées sont visibles et la ligne dans la zone de test (T) est de la méme couleur ou plus foncée
que la ligne de la zone de contrdle (C). Un résultat positif signifie que le taux de FSH est supérieur a la normale. Prenez
note du résultat et consultez le tableau ci-dessous pour l'interpréter.

NEGATIF : deux lignes colorées sont visibles, mais la ligne dans la zone de test (T) est plus claire que la ligne dans la
zone de contrdle (C), ou il n'y a pas de ligne dans la zone de test (T). Un résultat négatif signifie que le taux de FSH n’est
pas élevé a ce moment-la. Prenez note du résultat et consultez le tableau ci-dessous pour l'interpréter.

INVALIDE : aucune ligne visible dans les zones de test et de contrdle ou aucune ligne de contréle. Un volume d’échan-
tillon insuffisant ou une erreur technique dans la procédure sont les causes les plus probables de I'absence de la ligne
de contréle C. Veuillez revoir la procédure et refaire le test avec un nouveau test. Si le probleme persiste, arrétez immédi-
atement d'utiliser le kit et contactez votre distributeur local.

[ INTERPRETATION DES RESULTATS ]
Pour les femmes ressentant les symptdomes de la périménopause ainsi que des cycles menstruels irréguliers :

1er Test 2e Test Interprétation
Vous étes probablement en phase de périménopause. Discutez avec votre
Positif Positif médecin des méthodes et thérapies pour favoriser une bonne santé apres la
ménopause. N'arrétez pas d'utiliser votre moyen de contraception.
Positif Négatif Vous étes peut-étre au début de la phase de périménopause. NE PAS arréter
Négatif Positif d'utiliser votre moyen de contraception.
Vous n’étes probablement pas en phase de périménopause durant ce cycle.
Négatif Négatif Si les symptomes persistent, refaites le test le mois suivant ou prenez ren-
dez-vous avec votre médecin traitant pour discuter de vos symptémes.

Pour les femmes ressentant les symptémes de la ménopause et qui n'ont pas eu de cycle menstruel depuis au moins
12 mois :

1er Test Interprétation
Il est probable que la ménopause soit survenue. Les tests peuvent étre
Positif répétés. Et discutez avec votre médecin des moyens de promouvoir la santé et
les thérapies post-ménopausiques.
[ CONTROLE DE QUALITE |

Les contréles internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparait dans la zone de contréle (C) et sert de controle
interne. Ceci confirme que le volume de I'échantillon est suffisant et que la procédure est correcte.

[LIMITES ]

Le test peut produire des résultats faussement positifs ou faussement négatifs. Consultez votre médecin avant de
prendre toute décision médicale. Les résultats invalides sont tres probablement dus au fait que vous n’avez pas suivi les
instructions correctement. Veuillez relire les instructions et répéter le test en utilisant une nouvelle méthode de test. Si
le probleme persiste, cessez immédiatement d'utiliser le kit et contactez votre distributeur local.

[ QUESTIONS ET REPONSES |

¢ COMMENT LE TEST FONCTIONNE-T-IL ?

A mesure que votre corps vieillit et produit moins d’cestrogénes, les niveaux de FSH augmentent, car I'hormone
tente de stimuler les ovaires pour qu'’ils produisent un ceuf sain. Ce test mesure la FSH et peut vous dire si votre
corps produit un excés de FSH en raison de faibles niveaux d’cestrogénes, signalant ainsi que votre corps est au
stade de la périménopause.

¢ QUAND PUIS-JE UTILISER LE TEST ?

Nous recommandons d’effectuer le test en utilisant la premiére urine du matin, car elle contient le plus d’hormones
et donnera le résultat le plus précis. Si vous avez encore vos régles, nous vous recommandons de faire le test
pendant la premiére semaine de votre cycle (voir QUAND COMMENCER LES TESTS) et de le refaire une semaine
plus tard.

« COMMENT SAVOIR SI LE TEST A FONCTIONNE ?

Une ligne colorée apparait dans la fenétre de contréle (C) indiquant que vous avez suivi la procédure de test cor-
rectement et que la quantité d’urine appropriée a été absorbée. Si vous ne voyez pas de ligne dans la fenétre de
contrdle (C), vous devez revoir la procédure et recommencer avec un nouveau test Midstream. Le test n’est pas
réutilisable. Si vous rencontrez encore des problémes, contactez votre distributeur local.

e JAI OBTENU UN RESULTAT POSITIF. PUIS-JE ARRETER D’UTILISER MON MOYEN DE CONTRACEPTION ?
Non, ce test ne peut pas déterminer la fertilité. Continuez a utiliser un moyen de contraception jusqu’a ce que votre
ménopause soit confirmée par votre médecin.

e JE NE SUIS PAS SURE D’AVOIR MAINTENU LE TEST SOUS MON JET D'URINE SUFFISAMMENT LONG-
TEMPS. VAIS-JE OBTENIR DES RESULTATS PRECIS ?

Afin d’obtenir un résultat précis, vous devez maintenir 'embout absorbant du test dans le jet d’urine pendant au
moins 10 a 15 secondes et attendre 3 minutes pour lire le résultat. Si la ligne dans la fenétre de contréle (C) ne se
développe pas, vous devez recommencer avec un nouveau test Midstream.

e A QUEL POINT LE TEST EST-IL PRECIS ?

Une évaluation clinique a permis de comparer les résultats obtenus du Test rapide FSH batonnet avec un autre
test d’urine FSH disponible dans le commerce pour évaluation clinique. Lessai clinique a porté sur 250 échantillons
d'urine : les deux tests ont permis d’identifier 85 résultats positifs et 165 négatifs. Les résultats ont démontré une
précision globale de 100,0 % du Test rapide FSH batonnet par rapport a I'autre test FSH urinaire.

e QUELLE EST LA SENSIBILITE DU TEST ?

Le Test rapide FSH batonnet détecte I'hormone folliculo-stimulante (FSH) dans l'urine & des concentrations de
25 mlU/mL ou plus. Lajout de LH (1000 mIU/mL), hCG (100 mIU/mL) et TSH (1000 plU/mL) a des échantillons
négatifs (0 mlU/mL de FSH) et positifs (25 mIU/mL de FSH) n’a montré aucune réactivité croisée.

e LALCOOL OU LES MEDICAMENTS COURANTS AFFECTENT-ILS LE TEST ?

Non, mais vous devez consulter votre médecin si vous prenez des médicaments hormonaux. De méme, I'utilisation
récente d’un contraceptif oral, I'allaitement, la grossesse ou toute prise susceptible de modifier I'équilibre hormonal
peuvent affecter les résultats du test.

Autotest rapido delle urine per menopausa

Per I'autotest
Istruzioni per l'uso

N

Un test rapido per il rilevamento qualitativo dell’'ormone follicolo-stimolante (FSH) in un campione di urina. Solo per uso
auto-diagnostico in vitro.

[ USO PREVISTO ]
Il test rapido FSH Midstream (Urina) € un test immunologico cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa dell’or-
mone follicolo-stimolante (FSH) nelle urine e facilitare la diagnosi della menopausa.

[ SOMMARIO E PRINCIPIO ]

Per menopausa si intende l'interruzione permanente delle mestruazioni, ma di solito non viene diagnosticata clinica-
mente fino a un anno dopo che i cicli mestruali hanno subito un’interruzione. Il periodo che precede la menopausa, e
i 12 mesi successivi, & noto come perimenopausa. Molte donne sperimentano sintomi durante questo periodo, tra cui
vampate di calore, cicli mestruali irregolari, disturbi del sonno, secchezza vaginale, perdita di capelli, ansia e sbalzi
d’'umore, perdita di memoria a breve termine e affaticamento. Linsorgenza della perimenopausa & causata da cambia-
menti nei livelli di ormoni nel corpo femminile che regolano il ciclo mestruale. Poiché I'organismo produce sempre meno
estrogeni, aumenta la sua produzione di ormone follicolo-stimolante (FSH), che normalmente regola lo sviluppo degli
ovuli femminili.™?

Pertanto, il test per 'FSH pu0 aiutare a determinare se una donna é in fase di perimenopausa. Se una donna sa di
essere in perimenopausa, pud adottare le misure appropriate per mantenere il suo corpo sano ed evitare i rischi per la
salute associati alla menopausa. Questi comprendono osteoporosi, aumento della pressione sanguigna e del colester-
olo e aumento del rischio di malattie cardiache.*®

Il test rapido FSH Midstream € un immunodosaggio rapido a flusso laterale in un’unica fase per la rilevazione qualitativa
del’lFSH nelle urine, per facilitare la rilevazione della menopausa. Il test utilizza una combinazione di anticorpi che
includono anticorpi monoclonali anti-FSH per rivelare selettivamente livelli elevati di FSH. Il saggio viene condotto im-
mergendo la punta assorbente del test a meta del flusso nelle urine, o in un contenitore di urine, e ottenendo il risultato
in base alle linee colorate visualizzate.

[ REAGENTI ]
Il test contiene particelle anti-FSH e anti-FSH rivestite sulla membrana.

IT

[PRECAUZIONI]

Leggere tutte le informazioni contenute in questo foglio illustrativo prima di eseguire il test.
* Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Il test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino all’'uso.

Conservare in un luogo asciutto a 2 — 30 °C. NON CONGELARE.

Non utilizzare se la custodia € lacerata o danneggiata.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Non aprire il sacchetto di alluminio del test finché non si & pronti per iniziare il test.

Utilizzare il test una sola volta.

Il test utilizzato deve essere eliminato in base alle normative locali.

[ CONSERVAZIONE E STABILITA |

Conservare nella confezione a temperatura ambiente o in frigorifero (2 — 30 °C). Il test & stabile fino alla data di scadenza
stampata sulla busta sigillata. Il test deve rimanere nella busta sigillata fino all'uso. Non congelare. Non utilizzare oltre
la data di scadenza.

[ PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI ]

Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore pulito e asciutto. Un primo campione di urina mattutina
preferibile in quanto contiene generalmente la piu alta concentrazione di FSH; tuttavia, possono essere utilizzati cam-
pioni di urina raccolti in qualsiasi momento della giornata. | campioni di urina che presentano precipitati visibili devono
essere centrifugati filtrati o lasciati sedimentare per ottenere un campione limpido per I'analisi.

[ CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE ]

| campioni di urina possono essere conservati a 2 —8°C per un massimo di 48 ore prima del test. Per una conservazione
prolungata, i campioni possono essere congelati e conservati a temperatura inferiore a —20°C. | campioni congelati
devono essere scongelati e mescolati prima del test.

[ MATERIALI FORNITI ]

¢ Test Midstream e |struzioni per I'uso
[ MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI ]

e Timer * Contenitori per la raccolta dei campioni
[ ISTRUZIONI ]

QUANDO INIZIARE IL TEST
* In presenza di cicli mestruali regolari, eseguire il primo test durante la prima settimana del ciclo (i giorni 2 — 7,
considerando il giorno 1 come il primo giorno delle mestruazioni). Se il risultato & negativo ma i sintomi persistono,
ripetere con un secondo test una settimana dopo.
* Se non si hanno piu mestruazioni regolari, eseguire il test in qualsiasi momento durante il mese ed eseguire un
nuovo test 1 settimana dopo.

[MODO D’'USO ]
Prima di eseguire il test, lasciare che il campione di urina e/o i controlli raggiungano la temperatura ambiente (15— 30 °C).
1. Determinare il giorno per iniziare il test. (Vedere la sezione precedente: “QUANDO INIZIARE IL TEST”).
2. Portare il sacchetto a temperatura ambiente prima di aprirlo. Rimuovere il test dal sacchetto sigillato e utilizzarlo
entro un’ora.
3. Togliere il tappo del midstream, posizionare la punta assorbente nel flusso di urina o immergere la punta assorbente
(= 2/3) nelle urine di un contenitore pulito per almeno 10 — 15 secondi.
4. Ricollocare il tappo sul test, quindi appoggiare il midstream su una superficie pulita e stabile, con la finestra di
controllo rivolta verso I'alto, e avviare immediatamente il timer.
5. Quando il test inizia il processo di rilevamento, & possibile notare un flusso di colore chiaro che si muove attraverso
la finestra di controllo. Leggere il risultato dopo 3 minuto. Non interpretare il risultato dopo 10 minuti.
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[ LETTURA DEI RISULTATI ]
(Fare riferimento all'illustrazione)

POSITIVO: Sono visibili due linee e la linea nell'area di test (T) & uguale o pil scura della linea nell'area di controllo (C).
Un risultato positivo significa che il livello di FSH & superiore al normale. Registrare i risultati e compararli con il grafico
sopra per l'interpretazione.

NEGATIVO: Sono visibili due linee, ma la linea nell’area di test (T) € piu tenue della linea nell'area di controllo (C)
oppure non viene visualizzata alcuna linea nell’area di test (T). Un risultato negativo significa che il livello di FSH non &
attualmente elevato. Registrare i risultati e compararli con il grafico sopra per l'interpretazione.

NON VALIDO: La linea di controllo non viene visualizzata. Le ragioni piu probabili per la mancata visualizzazione della
linea di controllo sono da attribuirsi a un volume di campione insufficiente o a tecniche procedurali errate. Rivedere la
procedura e ripetere I'analisi con un nuovo test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit
di test e contattare il distributore locale.

[ INTERPRETAZIONE DEL TEST ]
Per le donne che manifestano sintomi premenopausali insieme a cicli mestruali irregolari:

1° Test 2 °Test Interpretazione
Molto probabilmente in perimenopausa. Discutere con il medico i metodi e
Positivo Positivo le terapie per mantenersi in salute dopo la menopausa. NON sospendere
immediatamente la contraccezione.
Positivo Negativo Potrebbero essere le prime fasi della perimenopausa. NON sospendere imme-
Negativo Positivo diatamente la contraccezione.
Molto probabilmente non stanno sentendo gli effetti della perimenopausa in
Negativo Negativo questo ciclo. Se i sintomi persistono, ripetere il test nel mese successivo o
analizzare altre possibili cause dei sintomi.

Per le donne che manifestano sintomi di menopausa SENZA ciclo mestruale negli ultimi 12 mesi:

1° Test Interpretazione
Molto probabilmente si € in menopausa. Il test pud essere ripetuto. Discutere
Positivo con il medico i metodi e le terapie per mantenersi in salute dopo la menopau-

sa.

[ PROCEDURA DI CONTROLLO ]

Nel test & incluso un controllo procedurale. La linea colorata che appare nella regione di controllo (C) € considerata un
controllo procedurale interno. Conferma un volume sufficiente del campione, un adeguato assorbimento della membra-
na e una corretta tecnica procedurale.

[ LIMITAZIONI ]

Esiste la possibilita che questo test possa produrre risultati falsi positivi o falsi negativi. Consultare il proprio medico
prima di prendere qualsiasi decisione medica. | risultati non validi sono molto probabilmente causati dal non aver seguito
correttamente le istruzioni. Rivedere le istruzioni e ripetere il test con un nuovo test. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale.

[ INFORMAZIONI UTILI ]

¢ COME FUNZIONA IL TEST?
Man mano che il corpo invecchia e produce meno estrogeni, i livelli di FSH aumentano per cercare di stimolare le
ovaie a produrre un ovulo sano. Questo test misura 'ormone FSH e puo evidenziare se il corpo sta producendo
FSH in eccesso a causa di bassi livelli di estrogeni, perché I'organismo € nella fase perimenopausale.

* QUANDO POSSO ESEGUIRE IL TEST?
Si consiglia di eseguire il test utilizzando I'urina del primo mattino poiché contiene la maggior parte dell’'ormone e
fornira risultati piu accurati. In presenza di mestruazioni, si consiglia di eseguire il test durante la prima settimana
del ciclo (vedere QUANDO ESEGUIRE IL TEST) e poi di ripetere il test una settimana dopo.

« COME FACCIO A SAPERE SE IL TEST E STATO ESEGUITO CORRETTAMENTE?
La comparsa di una linea colorata nella finestra di controllo (C) indica che la procedura del test e stata eseguita
correttamente e che ¢ stata assorbita la corretta quantita di urina. Se nella finestra di controllo (C) non viene visu-
alizzata alcuna riga, € necessario riesaminare la procedura e ripetere con un nuovo test midstream. Il test non &
riutilizzabile. Se i problemi persistono, contattare il distributore.

¢ HO RICEVUTO UN RISULTATO POSITIVO. POSSO SMETTERE DI USARE LA CONTRACCEZIONE?
No, questo test non & in grado di determinare la fertilita. Bisogna continuare a usare la contraccezione fino a quan-
do il medico non confermera lo stato della menopausa.

+ NON SONO SICURA DI AVER MANTENUTO IL TEST NEL FLUSSO DI URINA ABBASTANZA A LUNGO. OT-
TERRO COMUNQUE UN RISULTATO ACCURATO?
Per ottenere un risultato accurato, € necessario mantenere la punta assorbente del test nel flusso di urina per
almeno 10 — 15 secondi e attendere 3 minuti per leggere il risultato. Se la linea nella finestra di controllo (C) non
viene visualizzata, & necessario ripetere con un nuovo test midstream.

« QUANTO E ACCURATO IL TEST?
E stata condotta una valutazione clinica confrontando i risultati ottenuti utilizzando il test rapido FSH Midstream con
un altro test FSH delle urine disponibile in commercio. Lo studio clinico ha incluso 250 campioni di urina: entrambi
i test hanno identificato 85 risultati positivi e 165 negativi. | risultati hanno dimostrato una precisione complessiva
del 100,0% del test rapido FSH Midstream rispetto all'altro test FSH delle urine.

* QUANTO E SENSIBILE IL TEST?
Il test rapido FSH Midstream rileva 'ormone follicolo-stimolante (FSH) nelle urine a concentrazioni di 25 mUl/ml o
superiori. Laggiunta di LH (1.000 mUI/ml), hCG (100 mUI/ml) e TSH (1.000 pUl/ml) a campioni negativi (0 mUl/ml
FSH) e positivi (25 mUI/ml FSH) non ha mostrato alcuna reattivita crociata.

¢ LALCOL O | FARMACI COMUNI INFLUENZANO IL TEST?
No, ma si dovrebbe consultare il medico se si sta assumendo qualsiasi farmaco ormonale. Inoltre, I'uso recente di
contraccettivi orali, I'allattamento o la gravidanza o qualsiasi assunzione che possa alterare I'equilibrio ormonale
possono influenzare i risultati del test.



Auto-prueba rdpida
para la menopausia en orina

Instrucciones de uso
Para el autoandlisis

N

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de la hormona foliculoestimulante (FSH) en muestra de orina humana.
Unicamente para diagnéstico in vitro.

[ USO PREVISTO ]
La Prueba Rapida de FSH Midstream (orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa
de la hormona foliculoestimulante (FSH) en la orina para la deteccién de la menopausia.

[ RESUMEN Y PRINCIPIOS ]

La menopausia es el cese permanente de la menstruacion, pero en general no se diagnéstica cientificamente hasta
un afo después de que los periodos menstruales de una mujer hayan cesado. El periodo antes de la menopausia y los
12 meses siguientes a la menopausia, que se conoce como perimenopausia. Muchas mujeres experimentan sintomas
que incluyen sofocos, ciclos menstruales irregulares, desérdenes del suefo, sequedad vaginal, pérdida de cabello,
ansiedad, cambios de humor, pérdida de la memoria a corto plazo y fatiga. El inicio de la perimenopausia se ocasiona
con los cambios en los niveles de hormonas en el cuerpo femenino que regulan el ciclo menstrual. Debido a que el
cuerpo produce menos y menos estrégeno, se incrementa la produccion de la hormona foliculoestimulante (FSH), que
normalmente regula la produccion de évulos.'*

Por lo tanto, la prueba de FSH puede ayudar a determinar si una mujer se encuentra en el periodo de perimenopausia.
Si una mujer sabe que esta en la perimenopausia, puede tomar las medidas necesarias para mantener su cuerpo sano
y evitar los riesgos para la salud asociados con la menopausia, que incluyen osteoporosis, incremento de la presién
arterial, colesterol e incremento de riesgo de enfermedades cardiacas.*®

La prueba rapida de orina de FSH es un inmunoensayo rapido de un solo paso de flujo lateral para la deteccién cual-
itativa de FSH en la orina para detectar la menopausia. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpos, incluyendo
anticuerpos anti-FSH monoclonales para detectar de manera selectiva los niveles elevados de FSH. La prueba se
lleva a cabo orinando sobre la almohadilla absorbente o sumergiendo la almohadilla absorbente en la orina para luego
obtener el resultado en las lineas de colores.

[ REACTIVO]
La prueba contiene particulas anti-FSH y anti-FSH como revestimiento en la membrana.

[ PRECAUCIONES ]

Leer toda la informacién en este prospecto antes de llevar a cabo la prueba.
¢ No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

La prueba debe permanecer en el empaque cerrado hasta su uso.

Almacenar en un lugar seco a 2 — 30 °C. No congelar.

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para diagnéstico in vitro Unicamente.

No abrir el envase hasta estar listo para comenzar la prueba.

Utilizar la prueba solo una vez.

La prueba utilizada debe desecharse seglin normativa local.

[ ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD ]

Almacenar dentro del empaque a temperatura ambiente o refrigerado (2 — 30 °C). La prueba es estable una vez pasada
la fecha de vencimiento del envase cerrado. La prueba debe permanecer en el empaque cerrado hasta su uso. No con-
gelar. No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

[ RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PREPARACION ]

La muestra de orina debe recolectarse en un recipiente limpio y seco. Es preferible utilizar la primera orina de la mafana
ya que en general contiene las concentraciones mas altas de FSH; sin embargo, se pueden utilizar las muestras de
orina recolectadas en cualquier momento del dia. Las muestras de orina que contengan precipitados visibles deben
centrifugarse, filtrarse o dejar decantar para permitir que se asienten las particulas y asi obtener una muestra limpia.

[ ALMACENAMIENTO DE LA ORINA ]

La muestra de orina debe almacenarse a 2 — 8 °C hasta 48 horas antes de la prueba. Para un almacenamiento mas
prolongado, las muestras deben congelarse a menos de —20 °C. Las muestras congeladas deben descongelarse y
mezclarse antes de la prueba.

[ MATERIALES PROVISTOS ]

¢ Prueba Midstream ¢ Instrucciones de uso
[ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS ]
¢ Temporizador * Contenedor para la muestra

[ INSTRUCCIONES ]
CUANDO COMENZAR LA PRUEBA
* Sitodavia tiene periodos menstruales regulares, realizar la primera prueba durante la primera semana del ciclo
(dias 2 -7, siendo el dia 1 el primer dia de menstruacion). Si el resultado es negativo pero los sintomas persisten,
repetir la prueba una semana después.
* Siya no tiene periodos menstruales regulares, llevar a cabo la prueba en cualquier momento del mes y repetirla
1 semana después.

[ INSTRUCCIONES DE USO ]
La prueba, la muestra de orina y/o los controles deben estar a temperatura ambiente (15 — 30 °C) antes de llevar a
cabo la prueba.
1. Determinar el dia para comenzar la prueba. (leer la seccién anterior: «<CUANDO COMENZAR LA PRUEBA»).
2. El envase debe estar a temperatura ambiente antes de abrirlo. Retire la prueba del envase sellado y utilicela inme-
diatamente en el intervalo de una hora.
3. Retire la tapa del dispositivo para orinar y sosténgalo para que la orina caiga en el papel absorbente o sumer-
ja el papel absorbente (> 2/3) dentro de la muestra de orina en un recipiente limpio durante aproximadamente
10 — 15 segundos.
4. Colocar la tapa de la Prueba Midstream y luego dejar reposar el producto sobre una superficie limpia y estable con
la ventana de control hacia arriba, luego inicie el temporizador.
5. Tan pronto como la prueba comienza a funcionar, se podra observar una coloracién clara que empieza a aparecer
en la ventana de control. Lea los resultados en 3 minutos. No interprete los resultados después de 10 minutos.
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[ INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS ]
(ver las ilustraciones)

POSITIVO: aparecen dos lineas legibles y la linea en la zona de prueba (T) es igual o mas oscura que la linea de la
zona de control (C). Un resultado positivo significa que el nivel de FSH es mas alto de lo normal. Guarde el resultado y
consulte el cuadro de abajo para interpretar los resultados.

NEGATIVO: aparecen dos lineas visibles pero la linea de la zona de prueba (T) es més clara que la linea en la zona de
control (C) o no hay ninguna linea en la zona de prueba (T). Un resultado negativo significa que el nivel de FSH no esta
elevado esta vez. Guarde el resultado y consulte el cuadro de abajo para interpretar los resultados.

INVALIDO: la linea de control no aparece. El volumen insuficiente de muestra o las técnicas incorrectas de proced-
imiento son las razones mas comunes por las que puede fallar la prueba. Revisar el procedimiento y repetir el anélisis
con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba y contacte al distribuidor local.

[ INTERPRETACION DE LA PRUEBA ]
Para mujeres que experimentan sintomas premenopdusicos junto con ciclos menstruales irregulares:

1ra Prueba 2da Prueba Interpretacion
Perimenopausia probable Consultar al médico sobre métodos y tratamientos
Positivo Positivo para promover el cuidado de la salud luego de la menopausia. NO abandonar
los métodos anticonceptivos inmediatamente.
Positivo Negativo Puede estar en las primeras etapas de la perimenopausia. NO abandonar los
Negativo Positivo métodos anticonceptivos inmediatamente.
Probablemente no esté experimentando perimenopausia en este ciclo. Si
Negativo Negativo los sintomas persisten, repetir la prueba en el siguiente mes o revisar otras
causas posibles de los sintomas.

Para mujeres que experimentan sintomas de la menopausia SIN ciclos menstruales en los tltimos 12 meses:

1ra Prueba Interpretazione
Es muy probable que haya ocurrido la menopausia. Se deberia repetir la
Positivo prueba. Consultar al médico sobre métodos y tratamientos para promover el

cuidado de la salud luego de la menopausia.

[ PROCEDIMIENTO DE CONTROL ]

Se incluye un control de proceso en la prueba. La linea que aparece en la linea en la zona de control (C) es un control de
proceso interno. Confirma que hay suficiente cantidad de muestra, un correcto empape de la membrana y una técnica
de procedimiento correcta.

[ LIMITACIONES ]

Existe una posibilidad de que esta prueba arroje resultados de falsos negativos o falsos positivos. Consulte a su médico
antes de tomar decisiones médicas. Los resultados invélidos en general se deben a no seguir las instrucciones cor-
rectamente. Revise las instrucciones y repita la prueba con una nueva. Si el problema persiste, deje de utilizar el kit de
prueba y contacte al distribuidor local.

[ PREGUNTAS FRECUENTES ]

. ,;COMO FUNCIONA LA PRUEBA?

A medida que el cuerpo envejece y produce menos estrégeno, los niveles de FSH se incrementan ya que las
hormonas intentan estimular a los ovarios para producir 6vulos sanos. Esta prueba mide la FSH y puede detectar
si el cuerpo esta produciendo FSH en exceso como resultado de un nivel bajo de estrégenos, lo que indica que el
cuerpo entré en la etapa de la perimenopausia.

. ,;CUANDO PUEDO UTILIZAR ESTA PRUEBA?

Recomendamos llevar a cabo la prueba monitoreando la orina primero ya que la orina contiene la mayor cantidad
de hormona y arrojara un resultado mas exacto. Si todavia estd menstruando, recomendamos realizar la prueba
en la primera semana del ciclo (ver cuindo CUANDO COMENZAR LA PRUEBA) y repetir la prueba una semana
después.

e ;COMO SE SI LA PRUEBA FUNCIONO?

La aparicién de una linea de color en la linea en la zona de control (C) indica que se siguieron correctamente las
instrucciones y que se absorbié la cantidad de orina indicada. Si no se observa una linea en la linea en la zona de
control (C), revisar el proceso y repetir la prueba. Esta prueba no es reutilizable. Si sigue experimentando inconve-
nientes, contactar al distribuidor.

« OBTUVE UN RESULTADO POSITIVO. ;PUEDO DEJAR DE UTILIZAR METODOS ANTICONCEPTIVOS?

No, esta prueba no puede determinar la fertilidad. Continuar usando métodos anticonceptivos hasta que un médico
confirme la menopausia.

« NO ESTOY SEGURA S| DEJE REPOSAR LA ORINA SOBRE LA PRUEBA LO SUFICIENTE. ¢AUN ASIi OBTEN-
DRE UN RESULTADO PRECISO?

Para obtener un resultado preciso, es necesario sostener el papel absorbente de la prueba en la orina durante al
menos 10 — 15 segundos y esperar 3 minutos para leer el resultado. Si la linea en la linea en la zona de control (C)
no aparece, repetir la prueba con una Prueba Midstream nueva.

. ,;QUE TAN PRECISA ES LA PRUEBA?

Se llevé a cabo una evaluacion clinica comparando los resultados obtenidos utilizando una prueba répida de orina
de FSH con los resultados obtenidos con otra prueba de FSH comercial disponible. El ensayo clinico incluyé 250
muestras de orina: ambos ensayos identificaron 85 resultados positivos y 165 resultados negativos. Los resultados
demostraron una precision general del 100,0 % para la prueba rapida de orina de FSH al compararse con la otra
Prueba Midstream de FSH.

e ;,QUE TAN SENSIBLE ES LA PRUEBA? La prueba rapida de orina de FSH detecta la hormona foliculoestimulante
(FSH) en la orina en concentraciones de 25 mIU/MI o superiores. La adicién de LH (1,000 mIU/mL), hCG (100
mlU/mL) y TSH (1,000 plU/mL) a muestras negativas (0 mlU/mL FSH) y positivas (25 mlU/mL FSH) no indicd
reaccion cruzada.

¢ ;EL ALCOHOL O LOS MEDICAMENTOS COMUNES PUEDEN AFECTAR LA PRUEBA? No, pero se debe con-
sultar al médico si se consume alguna medicaciéon hormonal. Ademas, la ingesta de anticonceptivos orales, la
lactancia, el embarazo o cualquier medicacion que altere el balance hormonal pueden afectar los resultados de
la prueba.

Autoteste rdpido de urina para a menopausa

Para autoteste
Instrugdes de utilizacdo

PT N

Um teste rapido para a dete¢éo qualitativa da Hormona Foliculoestimulante (FSH) na amostra de urina humana.
Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro.

[ UTILIZAGAO PREVISTA |
O Teste Rapido de FSH Midstream é um imunoensaio cromatogréfico rapido para a detegdo qualitativa da hormona
foliculoestimulante (FSH) na urina, para ajudar na detegdo da menopausa.

[ RESUMO E PRINCIPIO ]

A menopausa € o fim permanente da menstruacdo. No entanto, normalmente, ndo é diagnosticada cientificamente
até um ano inteiro apds a paragem dos periodos menstruais de uma mulher. O periodo que antecede a menopausa,
e os 12 meses seguintes, é conhecido como perimenopausa. Muitas mulheres apresentam sintomas durante este
periodo, incluindo afrontamentos, ciclos menstruais irregulares, disturbios do sono, secura vaginal, perda de cabelo,
ansiedade e mudancas de humor, perda de memoéria a curto prazo e fadiga. O inicio da perimenopausa é provocado
por alteragdes nos niveis de hormonas no corpo feminino que regulam o ciclo menstrual. A medida que o corpo produz
cada vez menos estrogénio, a producdo da Hormona Foliculoestimulante (FSH) aumenta, o que normalmente regula o
desenvolvimento dos évulos de uma mulher.™®

Por conseguinte, testar a FSH pode ajudar a determinar se uma mulher esté na fase de perimenopausa. Se uma mulher
souber que esta na perimenopausa, pode tomar as medidas adequadas para manter o corpo sauddavel e evitar os riscos
de saude associados a menopausa, que incluem osteoporose, aumento da pressao arterial e colesterol, e aumento do
risco de doenca cardiaca.*®

O Teste da Menopausa (Teste rapido de FSH midstream) é um imunoensaio rapido de fluxo lateral de um passo para
a detecao qualitativa de FSH na urina, para ajudar na dete¢do da menopausa. O teste utiliza uma combinagédo de an-
ticorpos incluindo anticorpos monoclonais anti-FSH para detetar de forma seletiva niveis elevados de FSH. O ensaio é
realizado ao urinar na ponta absorvente do teste de jato médio ou ao mergulhar a mesma em urina, e obter o resultado
das linhas coloridas.

[ REAGENTE ]
O teste contém particulas anti-FSH e particulas revestidas anti-FSH na membrana.

[ PRECAUGOES |

Leia todas as informagdes contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste.
* Nao utilizar apés o prazo de validade.

O teste deve permanecer na saqueta selada até a utilizagdo.

Conservar num local seco a 2 — 30 °C. Nao congelar.

N&o utilizar se a saqueta estiver rasgada ou danificada.

Manter fora do alcance das criangas.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

N&o abrir a saqueta de aluminio até estar tudo preparado para iniciar o teste.

Utilizar o teste apenas uma vez.

Apds a utilizag&o, o teste deveréa ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

[ CONSERVAGAO E ESTABILIDADE ]

Conservar conforme embalado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 — 30 °C). O teste permanece estavel até expi-
rar o prazo de validade impresso na saqueta selada. O teste deve ser mantido na saqueta selada até a sua utilizagéo.
N&o congelar. N&o utilize apds o prazo de validade expirar.

[ RECOLHA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS ]

A amostra de urina tem de ser colhida num recipiente limpo e seco. E preferivel uma amostra da primeira urina da
manha, uma vez que contém geralmente a concentragdo mais elevada de FSH; no entanto, podem ser utilizadas
amostras de urina colhidas a qualquer altura do dia. As amostras de urina que apresentem precipitados visiveis devem
ser centrifugadas, filtradas ou deixadas assentar para obter uma amostra clara para o teste.

[ CONSERVACAO DE AMOSTRAS |

As amostras de urina podem ser conservadas a 2 — 8 °C durante um periodo maximo de 48 horas antes do teste. Para
uma conservagao prolongada, as amostras podem ser congeladas e conservadas a uma temperatura inferior a —20 °C.
As amostras congeladas devem ser descongeladas e misturadas antes do teste.

[ MATERIAIS FORNECIDOS ]

¢ Teste Midstream * Instrugdes de utilizagao
[ MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS |
* Temporizador * Recipientes de amostras

[ INSTRUGOES |
QUANDO COMECAR A TESTAR
* Se ainda tiver periodos mensais, faga o primeiro teste durante a primeira semana do seu ciclo (dias 2 - 7, sendo o
dia 1 o primeiro dia da menstruagao). Se o resultado for negativo, mas os sintomas persistirem, repita o segundo
teste uma semana depois.
* Se ja ndo tiver periodos regulares, realize o teste em qualquer altura durante o més e repita com o segundo teste
1 semana mais tarde.

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |
Deixe que o teste, a amostra de urina e/ou os controlos atinjam a temperatura ambiente (15 — 30 °C) antes do teste.
1. Determine o dia para comegcar a testar. (Consulte a sec¢édo acima: “QUANDO COMECAR A TESTAR”).
2. Retire o teste da saqueta selada e utilize-o imediatamente no prazo de uma hora.
3. Retire a tampa do teste midstream e segure-o de forma a colocar a ponta absorvente no fluxo de urina ou coloque
a ponta absorvente ( > 2/3) na amostra de urina num copo limpo durante, pelo menos, 10 — 15 segundos.
4. Coloque a tampa do teste midstream e, em seguida, pouse o produto numa superficie limpa e estavel com a janela
de teste e de controlo virada para cima e, em seguida, inicie o temporizador imediatamente.
5. Leia o resultado aos 3 minutos. Nao interprete os resultados apés 10 minutos.
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[ LEITURA DOS RESULTADOS ]
(Consulte a ilustragdo acima)

POSITIVO: sdo visiveis duas linhas e a linha na regido da linha de teste (T) é igual ou mais escura do que a linha na
regido da linha de controlo (C). Um resultado positivo significa que o nivel de FSH é superior ao normal. Registe os
resultados e consulte a tabela abaixo para interpretar os resultados.

NEGATIVO: sdo visiveis duas linhas, mas a linha na regiéo da linha de teste (T) é mais clara do que a linha na regiao
da linha de controlo (C), ou ndo existe uma linha na regido da linha de teste (T). Um resultado negativo significa que
o nivel de FSH nao esta elevado neste momento. Registe os resultados e consulte a tabela abaixo para interpretar os
resultados.

INVALIDO: a linha de controlo ndo aparece. As razdes mais provaveis para a ocorréncia de uma falha na linha de
controlo sado volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita
o teste com um novo teste. Se o problema persistir, interrompa imediatamente a utilizagcdo do kit de teste e contacte o
seu distribuidor local.

[ INTERPRETAGAO DO TESTE ]
Para mulheres com sintomas pré-menopausa, juntamente com ciclos menstruais irregulares:

1.° Teste 2.° Teste Interpretacdo
Mais provavel em perimenopausa. Discuta com o médico métodos e terapias
Positivo Positivo para promover um bom estado de satde. NAO interrompa imediatamente a
contracegao.
Positivo Negativo Pode estar em estagios iniciais da perimenopausa. NAO interrompa imediata-
Negativo Positivo mente a contracecao.
Muito provavelmente ndo esta a passar pela perimenopausa neste ciclo. Se os
Negativo Negativo sintomas persistirem, repita o teste no més seguinte ou reveja outras causas
possiveis para os sintomas.

Para mulheres com sintomas de menopausa SEM ciclo menstrual nos Ultimos 12 meses:

1.° Teste Interpretagcéo

Provavelmente, ocorreu menopausa. O teste pode ser repetido. Discuta com o
médico métodos e terapias para promover um bom estado de satde.

Positivo

[ PROCEDIMENTO DE CONTROLO ]

O teste inclui um controlo de procedimento. Uma linha colorida apresentada na regido da linha de controlo (C) € um
controlo interno do procedimento. Confirma um volume suficiente da amostra, uma absorcao adequada da membrana
e uma técnica de procedimento correta.

[ LIMITAGOES ]

Existe a possibilidade de este teste produzir resultados falsos positivos ou falsos negativos. Consulte o seu médico
antes de tomar quaisquer decisdes médicas. Os resultados invélidos provavelmente resultam do nao cumprimento
correto das instrugdes. Reveja as instrugdes e repita o teste com um novo teste. Se o problema persistir, interrompa
imediatamente a utilizagao do kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

[ INFORMAGOES UTEIS |

* COMO FUNCIONA O TESTE?
A medida que o seu corpo envelhece e produz menos estrogénio, os niveis de FSH aumentam, pois a hormona
tenta estimular os ovarios a produzir um 6vulo saudavel. Este teste mede a FSH e permite informa-la se o seu
corpo esta a produzir FSH em excesso devido a niveis baixos de estrogénio, sinalizando que o seu corpo esta na
fase de perimenopausa.

* QUANDO POSSO UTILIZAR O TESTE?
Recomendamos que realize o teste com a primeira urina da manha, uma vez que contém a quantidade mais eleva-
da de hormonas e proporciona o resultado mais preciso. Se ainda estiver a menstruar, recomendamos que realize
os testes durante a primeira semana do seu ciclo (consulte QUANDO COMECAR A TESTAR) e, em seguida, repita
o teste uma semana depois.

« COMO SABEREI SE O TESTE FUNCIONOU?
A apresentacao de uma linha colorida na regiao da linha de Controlo (C) indica que seguiu o procedimento de
teste corretamente e que foi absorvida a quantidade adequada de urina. Se néo vir uma linha na regiao da linha de
Controlo (C), reveja o procedimento e repita com um novo teste midstream. O teste nao é reutilizavel. Se continuar
a ter problemas, contacte o distribuidor.

* RECEBI UM RESULTADO POSITIVO. POSSO PARAR DE UTILIZAR CONTRACETIVOS?
N&o, este teste ndo consegue determinar a fertilidade. Continue a utilizar contracetivos até que o estado de meno-
pausa tenha sido confirmado pelo seu médico.

« NAO TENHO A CERTEZA SE DEIXEI O TESTE NO MEU FLUXO DE URINA DURANTE TEMPO SUFICIENTE.
TEREI AINDA ASSIM UM RESULTADO PRECISO?
Para receber um resultado preciso, deve manter a Ponta Absorvente do teste no fluxo de urina durante, pelo
menos, 10 — 15 segundos e aguardar 3 minutos para ler o resultado. Se a linha na regiao da linha de Controlo (C)
nao se desenvolver, deve repetir com um novo teste midstream.

* QUAO PRECISO E O TESTE?
Foi realizada uma avaliag&o clinica comparando os resultados obtidos com o Teste da Menopausa (Teste rapido
de FSH midstream) com outro teste de FSH na urina disponivel no mercado. O ensaio clinico incluiu 250 amostras
de urina: os dois ensaios identificaram 85 resultados positivos e 165 resultados negativos. Os resultados demon-
straram uma precisdo global de 100,0% do Teste da Menopausa (Teste rapido de FSH midstream) quando com-
parado com o outro teste rapido de FSH.

* QUAO SENSIVEL E O TESTE?
O Teste da Menopausa (Teste rapido de FSH midstream) deteta a hormona foliculoestimulante (FSH) na urina
em concentragdes de 25 mlU/mL ou superiores. A adigdo de LH (1000 mlU/mL), hCG (100 mlU/mL) e TSH
(1000 plU/mL) a amostras negativas (0 mlU/mL de FSH) e positivas (25 mlU/mL de FSH) nao demonstrou reativ-
idade cruzada.

« O ALCOOL OU OS MEDICAMENTOS COMUNS AFETAM O TESTE?
N&o, mas deve consultar o seu médico se estiver a tomar alguma medicagdo hormonal. Além disso, a utilizagao
recente de contracetivos orais, a amamentacao, a gravidez ou qualquer outro tipo de toma que possa alterar o
equilibrio hormonal pode afetar os resultados do teste.

Menopauze snelle urine zelftest

Voor zelftests
Bijsluiter

NL N

Een sneltest voor de kwalitatieve detectie van follikelstimulerend hormoon (FSH) in menselijke urinemonster.
Alleen als zelftest voor in-vitro diagnostisch gebruik.

[ BEOOGD GEBRUIK ]
De FSH-sneltest voor tijdens het urineren (urine) is een snelle chromatografische immunoassay voor de kwalitatieve
detectie van follikelstimulerend hormoon (FSH) in urine als hulpmiddel bij het vaststellen van de menopauze.

[ SAMENVATTING EN PRINCIPE ]

De menopauze is het permanent stoppen van de menstruatie, maar dit wordt meestal pas wetenschappelijk gediag-
nosticeerd één jaar nadat de menstruatie van een vrouw is gestopt. De periode voorafgaand aan de menopauze, en de
12 maanden daarna, wordt de perimenopauze genoemd. Veel vrouwen ervaren tijdens deze periode symptomen zoals
opvliegers, onregelmatige menstruatiecycli, slaapstoornissen, vaginale droogheid, haaruitval, angst en stemmingswis-
selingen, problemen met het kortetermijngeheugen en vermoeidheid. Het begin van de perimenopauze wordt veroor-
zaakt door veranderingen in de hormoonspiegel die in het vrouwelijke lichaam de menstruatiecyclus reguleert. Omdat
het lichaam steeds minder oestrogeen produceert, verhoogt het de productie van follikelstimulerend hormoon (FSH), dat
gewoonlijk de ontwikkeling van vrouwelijke eicellen reguleert.'*

Daarom kan het testen op FSH helpen bepalen of een vrouw zich in de perimenopauze bevindt. Als een vrouw weet
dat ze perimenopauzaal is, kan ze de juiste maatregelen nemen om haar lichaam gezond te houden en de gezondhe-
idsrisico’s van de menopauze te vermijden, zoals osteoporose, verhoogde bloeddruk en cholesterol, en een verhoogd
risico op hartaandoeningen.*®

De FSH-sneltest voor tijdens het urineren is een snelle, eenstaps laterale flow-immunoassay voor de kwalitatieve de-
tectie van FSH in urine als hulpmiddel bij het vaststellen van de menopauze. De test maakt gebruik van een combinatie
van antilichamen, waaronder monoklonale FSH-antilichamen, om verhoogde FSH-waarden selectief te detecteren. De
analyse wordt uitgevoerd door te urineren op de absorberende punt van de test voor tijdens het urineren of door de punt
onder te dompelen in urine, en het resultaat af te lezen met behulp van de gekleurde lijnen.

[ REAGENS ]
De test bevat anti-FSH-deeltjes en een anti-FSH-coating op het membraan.

[ VOORZORGSMAATREGELEN ]
Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert.
* Niet gebruiken na de vervaldatum.
* De test moet in de verzegelde verpakking blijven totdat deze wordt gebruikt.
* Bewaar op een droge plaats bij 2 — 30 °C. Niet bevriezen.
* Niet gebruiken als de verpakking gescheurd of beschadigd is.
* Buiten bereik van kinderen houden.
« Alleen voor in-vitro diagnostisch gebruik.
* Open de folieverpakking pas als u klaar bent om met de test te beginnen.
* Gebruik de test slechts één keer.
* De gebruikte test moet worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften.
[ OPSLAG EN STABILITEIT ]
Bewaren in de verpakking bij kamertemperatuur of gekoeld (2 — 30 °C). De test is stabiel tot en met de vervaldatum die
op de verzegelde verpakking staat vermeld. De test moet in de verzegelde verpakking blijven totdat deze wordt gebruikt.
Niet bevriezen. Niet gebruiken na de vervaldatum.

[ AFNAME EN VOORBEREIDING VAN HET MONSTER ]

Het urinemonster moet worden verzameld in een schone en droge container. De voorkeur gaat uit naar een monster
van ochtendurine, omdat deze doorgaans de hoogste FSH-concentratie bevat. Urinemonsters die op elk ander moment
van de dag zijn verzameld, mogen echter ook worden gebruikt. Urinemonsters met zichtbare neerslag moeten worden
gecentrifugeerd, gefilterd of laten bezinken om een helder monster te verkrijgen voor het testen.

[ OPSLAG VAN MONSTERS ]

Urinemonsters kunnen tot maximaal 48 uur voor het testen worden bewaard bij 2 — 8 °C. Voor langdurige opslag kunnen
monsters worden ingevroren en opgeslagen onder —20 °C. Bevroren monsters moeten voor het testen worden ontdooid
en goed gemengd.

[ GELEVERDE MATERIALEN ]
* Teste Midstream * Bijsluiter
[ BENODIGDE, MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN ]
e Timer * Monsterhouders

[INSTRUCTIES ]
BEGINNEN MET TESTEN
* Als u nog steeds een maandelijkse menstruatie hebt, voer dan de eerste test uit in de eerste week van uw cyclus
(dag 2 — 7, waarbij dag 1 de eerste dag van de menstruatie is). Als het resultaat negatief is maar de symptomen
aanhouden, voert u de tweede test een week later uit.
* Als u niet meer regelmatig menstrueert, kunt u de test op elk moment in de maand uitvoeren en 1 week later
herhalen met de tweede test.

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]
Laat de test, het urinemonster en/of de controlemiddelen védr de test op kamertemperatuur (15 — 30 °C) komen.
1. Bepaal de dag waarop met testen moet worden begonnen. (Zie de bovenstaande afdeling: “BEGINNEN MET
TESTEN”).
2. Zorg dat de verpakking op kamertemperatuur is voordat u deze opent. Haal de test uit de verzegelde verpakking
en gebruik deze binnen een uur.
3. Verwijder de dop van de test en houd de test zo vast dat de absorberende punt in de urinestraal wordt gehouden
of plaats de absorberende punt (> 2/3) ten minste 10 — 15 seconden in een schone beker met het urinemonster.
4. Breng de dop weer aan, leg de test vervolgens neer op een schoon en stevig opperviak met het test- en controleven-
ster naar boven gericht en start de timer onmiddellijk.
5. Als de test begint te werken, ziet u mogelijk een lichtgekleurde flow door de test en het resultaatvenster bewegen.
Lees het resultaat af na 3 minuten. Interpreteer het resultaat na 10 minuten niet meer.
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[ DE RESULTATEN AFLEZEN ]
(Raadpleeg de afbeelding)

POSITIEF: Er zijn twee lijnen zichtbaar en de lijn in het testlijngebied (T) is gelijk aan of donkerder dan de lijn in het
controlelijngebied (C). Een positief resultaat betekent dat het FSH-niveau hoger is dan normaal. Noteer de resultaten en
zie onderstaande tabel om de resultaten te interpreteren.

NEGATIEF: Er zijn twee lijnen zichtbaar, maar de lijn in het testlijngebied (T) is lichter dan de lijn in het controlelijngebied
(C), of eris geen lijn aanwezig in het testlijngebied (T). Een negatief resultaat betekent dat het FSH-niveau op dit mo-
ment niet verhoogd is. Noteer de resultaten en zie onderstaande tabel om de resultaten te interpreteren.

ONGELDIG: De controlelijn verschijnt niet. Onvoldoende monstervolume of onjuiste procedurele technieken zijn de
meest waarschijnlijke redenen voor een niet-zichtbare controlelijn. Lees de procedure nog eens door en herhaal de test
met een nieuwe test. Als het probleem zich blijft voordoen, stopt u onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neemt
u contact op met uw plaatselijke distributeur.

[ INTERPRETATIE VAN DE TEST ]
Voor vrouwen met premenopauzale symptomen en een onregelmatige menstruatiecyclus:

1e test: 2e test: Interpretatie
Waarschijnlijk in de perimenopauze. Bespreek met de arts methoden en
Positief Positief therapieén om een goede gezondheid na de menopauze te bevorderen. Stop
NIET onmiddellijk met anticonceptie.
Positief Negatief Bevindt zich mogelijk in een vroeg stadium van de perimenopauze. Stop NIET
Negatief Positief onmiddellijk met anticonceptie.
Waarschijnlijk geen perimenopauze tijdens deze cyclus. Als de symptomen
Negatief Negatief aanhouden, herhaalt u de test de volgende maand of onderzoekt u mogelijke
andere oorzaken voor de symptomen.

Voor vrouwen met menopauzale symptomen zonder menstruatiecyclus in de afgelopen 12 maanden:

1e test: Interpretatie
Hoogstwaarschijnlijk in de menopauze. De test kan worden herhaald. Be-
Positief spreek met de arts methoden en therapieén om een goede gezondheid na de
menopauze te bevorderen.
[ CONTROLEPROCEDURE ]

Er is een procedurele controle in de test opgenomen. Een gekleurde lijn in het controlelijngebied (C) is een interne
procedurele controle. Deze bevestigt dat er voldoende monstervolume is, dat het monster voldoende op het membraan
heeft ingewerkt en dat de correcte procedurele techniek is toegepast.

[ BEPERKINGEN ]

Het is mogelijk dat deze test fout-positieve of fout-negatieve resultaten oplevert. Raadpleeg uw arts voordat u medische
beslissingen neemt. Ongeldige resultaten worden waarschijnlijk veroorzaakt door het niet correct opvolgen van de in-
structies. Lees de instructies nog eens door en herhaal de test met een nieuwe test. Als het probleem zich blijft voordoen,
stopt u onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neemt u contact op met uw plaatselijke distributeur.

[ NUTTIGE INFORMATIE ]

* HOE WERKT DE TEST?
Naarmate uw lichaam ouder wordt en minder oestrogeen produceert, nemen de FSH-waarden toe aangezien het
hormoon de eierstokken probeert te stimuleren om een gezonde eicel te produceren. Deze test meet FSH en kan
u vertellen of uw lichaam overmatig FSH produceert als gevolg van een lage oestrogeenspiegel, wat aangeeft dat
uw lichaam zich in de perimenopauze bevindt.

*  WANNEER KAN IK DE TEST GEBRUIKEN?
Wij raden u aan de eerste ochtendurine te gebruiken, omdat deze de hoogste hormoonconcentraties bevat en het
meest nauwkeurige resultaat geeft. Als u nog menstrueert, raden wij u aan om de test uit te voeren in de eerste
week van uw cyclus (zie BEGINNEN MET TESTEN) en vervolgens een week later de tweede test uit te voeren.

* HOE WEET IK OF DE TEST WERKT?
Het verschijnen van een gekleurde lijn in het controlegebied (C) geeft aan dat u de testprocedure goed hebt gevol-
gd en dat de juiste hoeveelheid urine is geabsorbeerd. Als u geen lijn ziet in het controlegebied (C), moet u de
procedure opnieuw doornemen en herhalen met een nieuwe test voor tijdens het urineren. De test kan niet opnieuw
worden gebruikt. Als u nog steeds problemen ondervindt, neem dan contact op met uw distributeur.

¢ |KHEBEEN POSITIEF RESULTAAT GEKREGEN. KAN IK STOPPEN MET HET GEBRUIK VAN ANTICONCEPTIE?
Nee, deze test kan niet de vruchtbaarheid bepalen. Blijf anticonceptie gebruiken totdat uw menopauze door uw
arts is bevestigd.

e |KWEET NIET ZEKER OF IK DE TEST LANG GENOEG IN MIUN URINESTRAAL HEB GEHOUDEN. KRIJG IK
NOG STEEDS EEN NAUWKEURIG RESULTAAT?
Voor een nauwkeurig resultaat moet u de absorberende punt van de test ten minste 10 — 15 seconden in de urines-
traal houden en vervolgens 3 minuten wachten om het resultaat te kunnen aflezen. Als de lijn in het controlegebied
(C) zich niet ontwikkelt, moet u de test herhalen met een nieuwe test voor tijdens het urineren.

* HOE NAUWKEURIG IS DE TEST?
Er is een klinische evaluatie uitgevoerd, waarbij de resultaten van de FSH-sneltest voor tijdens het urineren
werden vergeleken met een andere commercieel verkrijgbare FSH-urinetest. Het klinische onderzoek omvatte
250 urinemonsters: beide assays leverden 85 positieve en 165 negatieve resultaten op. De resultaten toonden
100,0% algehele nauwkeurigheid van de FSH-sneltest voor tijdens het urineren in vergeliking met de andere
FSH-urinetest.

* HOE GEVOELIG IS DE TEST?
De FSH-sneltest voor tijdens het urineren detecteert follikelstimulerend hormoon (FSH) in urine bij concentraties
van 25 mlU/ml of hoger. De toevoeging van LH (1.000 mlU/ml), hCG (100 mlU/ml) en TSH (1.000 plU/ml) aan
negatieve (0 mlU/ml FSH) en positieve (25 mIU/ml FSH) monsters leidde niet tot kruisreactiviteit.

* HEBBEN ALCOHOL OF VEELGEBRUIKTE GENEESMIDDELEN INVLOED OP DE TEST?
Nee, maar u moet wel uw arts raadplegen als u hormonale geneesmiddelen gebruikt. Ook recent gebruik van orale
anticonceptiva, het geven van borstvoeding, een zwangerschap of elk geneesmiddel dat de hormoonhuishouding
kan veranderen, kan de testresultaten beinvioeden.
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Manufacturer Authorized representative
Hersteller Bevollméachtigter

Fabricant Représentant agréé
Produttore Rappresentante autorizzato
Fabricante Representante autorizado
Fabricante Representante autorizado
Fabrikant Geautoriseerde vertegenwoordiger
Catalogue number Batch code

Artikelnummer Chargennummer

Numéro de référence Numéro de lot

Numero di catalogo Codice lotto

Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer

Cadigo de lote
Cadigo do lote
Partijcode

Use-by date
Verwendbar bis

Date de péremption
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data limite de utilizacao
Houdbaarheidsdatum

CE Marking
CE-Kennzeichnung
Marquage CE
Marcatura CE
Marcado CE
Marcagao CE
CE-markering

Contains sufficient for <n> tests

Inhalt ausreichend fiir <n> Teste
Contenance pour <n> tests

Contenuto sufficiente per <n> test
Contenido suficiente para <n> pruebas
Contém o suficiente para <n> testes
Bevat voldoende voor <n> testen

In-vitro-Diagnostika

Consult instructions for use
Packungsbeilage beachten
Consulter le mode d’emploi

Temperature limit
Temperaturbegrenzung
Limite de température
Limiti di temperatura
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurgrens Raadpleeg de bijsluiter
Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

Néo reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Green Dot TRIMAN symbol
Der Grine Punkt TRIMAN Logo
Point Vert [ ) Symbole TRIMAN
Punto Verde 4 Simbolo TRIMAN
Punto Verde & Simbolo TRIMAN
Ponto Verde Simbolo TRIMAN
Groene Stip TRIMAN-symbool

Card recyclable
Karte recycelbar
Carte recyclable
Cartoncino riciclabile
Cart(}n rec!clgble PAP
Cartao reciclavel

Kaart recyclebaar

Paper recyclable
Papier recycelbar
Papier recyclable
Carta riciclabile
Papel reciclable
Papel reciclavel
Papier recyclebaar
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PAP

In vitro diagnostic medical device

Consultare le istruzioni per 'uso
Consulte las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizacao

Do not use if package is damaged

Nicht benutzen bei beschadigter Packung

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
No utilizar si el envase esta dafiado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Producto medico-diagnéstico in vitro
Dispositivo médico-diagnéstico in vitro
Medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek
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