LH Ovulation Rapid Test Midstream (Urine)

For Self-testing
Instructions for Use

N

A rapid test for the qualitative detection of luteinizing hormone (LH) in human urine.

[ INTENDED USE ]
The LH Ovulation Rapid Test Midstream is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of lutein-
izing hormone (LH) in urine to aid in the detection of ovulation.

[ SUMMARY ]

Ovulation is the release of an egg from the ovary. The egg then passes into the fallopian tube where it is ready to be
fertilised. In order for pregnancy to occur, the egg must be fertilised by sperm within 24 hours after its release. Imme-
diately prior to ovulation, the body produces a large amount of luteinizing hormone (LH) which triggers the release
of a ripened egg from the ovary. This “LH surge” usually takes place in the middle of the menstrual cycle.' The LH
Ovulation Rapid Test Midstream is a complete system to help predict the time of ovulation, and peak fertility. It is during
this fertile time that pregnancy is most likely to occur. The LH Ovulation Rapid Test Midstream detects the LH surge in
urine, signalling that ovulation is likely to occur in the next 24 — 36 hours. The test utilises a combination of antibodies
including a monoclonal LH antibody to selectively detect elevated levels of LH. It is important to note that the LH surge
and ovulation may not occur in all

menstrual cycles.

[ PRINCIPLE ]

The LH Ovulation Rapid Test Midstream is a rapid lateral flow immunoassay for the qualitative detection of hLH surges
in urine, signalling that ovulation is likely to occur in the next 24 — 36 hours. The test utilises a combination of antibodies
including @ monoclonal hLH antibody to selectively detect elevated levels of hLH.

The urine sample moves forward laterally on the test due to capillary forces. In the presence of hLH an immunological
reaction between hLH and labeled anti-hLH antibodies takes place leading to a coloured test line. Depending on the hLH
concentration, the test line becomes lighter or darker. Other labeled antibodies are from the control line. This reaction
serves as confirmation of correct use and function of the test strip. This methodology is named immunochromatography.

[ REAGENT ]
The test contains anti-LH particles and anti-LH antibody coated on the membrane.

[ SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION ]

* Determine the optimal time for urine collection. For best results, collect urine at about the same time each day.
Some women have found that their best specimen is after 12 noon. Do not collect the first urine specimen after
waking up.

* Reduce liquid intake approximately 2 hours prior to urine collection.

* Record the date, cycle day and time of urine collection. See the WHEN TO START TESTING section below at the
end of this package insert.

* Urine can be stored at room temperature for up to 8 hours or at 2 — 8°C for up to 24 hours. Do not freeze. For
best results, test urine on the same day that it is collected. If refrigerated, let urine reach room temperature before
testing. Do not shake the container. If a sediment forms at the bottom of the collection container, allow the sediment
to settle. Use only urine from the top of the container.

[ PRECAUTIONS ]

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

Do not use if pouch is torn or damaged.

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

Keep out of the reach of children.

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

For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally.

The used test should be discarded according to local regulations.

For single use only.

[ STORAGE AND STABILITY ]

Store as packaged at room temperature or refrigerated (2 — 30 °C). The test is stable up to the expiration date printed on
the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch until use. Do not freeze. Do not use beyond the expiration
date. Avoid exposure to direct sunlight, humidity or heat.

[ MATERIALS PROVIDED ]

¢ Midstream test ¢ Instructions for use
[ MATERIALS NOT PROVIDED ]

* Specimen collection container e Timer
[ INSTRUCTIONS ]
WHEN TO START TESTING

Calculate when to start testing using the chart below.

1. First, determine your menstrual cycle length. Your menstrual cycle length is the number of days from the first day of
your period (menstrual bleeding) to the last day before the next period starts.

2. Next, determine the days to count ahead after the period to start testing. Find the menstrual cycle length on the
first row of the chart below, and read the corresponding number in the second row. This is the number of days after
your period to begin testing.

3. If your cycle is shorter than 21 days or longer than 38 days, consult your doctor. If you do not know your cycle
length, you may begin the test 11 days after your first period. This is based on the average cycle length as 28 days.

4. See the example and sample calendar below to determine which day you should begin testing. First morning urine
should not be used when testing for LH. For best results, you should test around the same time each day. You should
reduce your liquid intake approximately 2 hours prior to testing. Perform 1 test each day over a period, or until the
LH surge has been detected.

When to Start Testing Chart

Menstrual | o1 | oo | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37 | 38
Cycle Length

Days to

o ead | 616 7 | 78| 9 10|11 |12]13]14|15|16 17 |18 |19 |20 21

Example: Your usual cycle length is 28 days and your last period started on the 3rd. The chart above shows that you
should therefore count 11 days ahead on the calendar, including the first day of your period (the 3rd). In this scenario,
you would collect and test your urine starting on the 13th.

(O  Firstday of the last period
|:| Begin testing with the LH Ovulation Test

Sample Calendar

S ] T w T F S
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7 8 9 10 11 12
14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 31

[ DIRECTIONS FOR USE ]
Determine the day you will begin testing using the “when to start testing chart”.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the midstream test from the sealed pouch and
use it within one hour.

2. Remove the cap and hold the test by the thumb grip with the exposed absorbent tip pointing downward directly into
your urine stream for at least 15 seconds until it is thoroughly wet. (See illustration below). Do not urinate on the
result window. If you prefer, you can urinate into a clean and dry container, then dip only the absorbent tip of the
midstream test into the urine for at least 15 seconds.

3. After removing the midstream test from your urine, immediately replace the cap over the absorbent tip, lay the
midstream test on a flat surface with the result window facing upwards, and then begin timing.

4. As the test begins to work, you may notice a light coloured flow moving across the result window. Read the result at
3 minutes. If no result appears, wait one minute longer. Do not read the result after 10 minutes.

N
QP
N\
OR
X
[ READING THE RESULTS ]
TC
POSITIVE
[:I]j Two coloured lines are visible, and the line in the test line region is the same as or darker
TC than the line in the control line region. This indicates that you will probably ovulate in
[:I]j 24 — 36 hours.
TC
NEGATIVE
CD Two coloured lines are visible, but the line in the test line region is lighter than the line in
TC the control line region, or there is no line in the test line region. This indicates that no LH

surge has been detected and daily testing should be continued.

-

TC
] INVALID
TC The result is invalid if no coloured line appears in the control line region, even if a line

appears in the test line region. You should repeat the procedure with a new test.

]

[ QUALITY CONTROL ]

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

[ LIMITATIONS ]

1. For self-testing in vitro diagnostic use

2. This test should not be used as a form of birth control.

3. Do not reuse the tests.

4. The test results should not be affected by pain relievers, antibiotics and other common drugs. Medication containing
hCG or LH may affect the test and should not be taken while using the The LH Ovulation Rapid Test Midstream In
addition, the test will not work properly for subjects who are pregnant, in menopause, or taking birth control pills.

5. Keep out of the reach of children.

[FAQS]

* WHEN CAN | DO THE TEST?
After you determine the best day to start testing based on your monthly cycle, you can do the test any time during
that day. Testing with first morning urine is not recommended because it is concentrated and may give a false
positive result. Testing between 10:00 AM and 8:00 PM is a good time window, with many researchers suggesting
testing at 12:00 AM. Test at about the same time each day and reduce your liquid intake for 2 hours before testing.

e CAN | USE THE LH OVULATION TEST TO AVOID PREGNANCY?
No, the test should not be used as a form of birth control.

¢ HOW ACCURATE IS THE LH OVULATION TEST?
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the LH Ovulation Test to another com-
mercially available urine membrane LH test. The in-house clinical trial included 300 urine specimens. The results
demonstrated >99.9% specificity and >99.9% sensitivity with an overall accuracy of >99.9%.

e WHAT IF NO LINE APPEARS IN THE CONTROL REGION?
If no line appears in the Control region after 3 minutes, the result is invalid and you should repeat the test with
a new test. If the problem persists, please contact the manufacturer.

* | HAVE TESTED FOR SEVERAL DAYS AND | DID NOT SEE A SURGE. WHAT DO | DO?
Since every woman does not always ovulate at mid-cycle, you may not detect the hLH surge in the first seven days
of testing. This could mean you have not ovulated yet and you should continue testing with an additional LH Test.

e | HAVE TESTED FOR 8 DAYS OR MORE AND | STILL DID NOT SEE MY LH SURGE, WHAT IS WRONG?
About 90% of ovulating women with regular cycles will see their surge during 8—10 days of testing. If you do not,
it could mean that you have not ovulated this month. If you are having a short cycle this month, it is possible that
you have ovulated before you started testing. If you are having a long cycle this month, you may not have ovulated
yet. You may continue testing or test again next month. Don’t worry; it is normal to have an occasional short or long
cycle, or to have a cycle without ovulating.

¢ | HAVE USED THE OVULATION TEST FOR THREE MONTHS, AND EACH MONTH | HAVE SEEN A SURGE
AND HAVE HAD INTERCOURSE THAT DAY OR NIGHT. | HAVE NOT BECOME PREGNANT YET. WHAT IS
WRONG? First, it is important to remember that it can take normal, healthy couples many months to become
pregnant. There are many factors that can affect your ability to become pregnant even if you have been able to
have intercourse during your most fertile days. If after several months you have no success, consult with your
physician or health care provider.

e WHAT COULD INTERFERE WITH MY TEST RESULT?
If you are already pregnant, have recently been pregnant, or have reached menopause you may get a misleading
result. Some prescription drugs, such as menotropins for injection and danazol may affect the results you see.
Please consult your physician if you have any questions about prescription drug interactions.

¢ WILL ORAL CONTRACEPTIVES AFFECT THE RESULT?
After using the pill your cycle may be irregular and may take some time to stabilise again. You may wish to wait until
you have had two normal periods before starting to use the Test.

¢ |F THE LH OVULATION TEST CAN DETERMINE MY MOST FERTILE TIME, WHY CAN'T | USE IT FOR CON-
TRACEPTION?
Sperm can survive up to 72 hours, and this test predicts your LH surge only up to 24 to 36 hours in advance.
Therefore, if you have intercourse before you discover your surge, the egg can still be fertilised.

¢ HOW SENSITIVE IS THE LH OVULATION TEST?
The LH Ovulation Test detects luteinizing hormone (LH) in urine at concentrations of 30mIU/mL or higher. Standard
control calibrator uses WHO NIBSC code: 80/552. The addition of FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000 mIU/mL),
and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mIU/mL LH) and positive (30mIU/mL LH) specimens showed no cross-re-
activity.

¢ 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 contracep-
tive use, breastfeeding, or pregnancy could affect the test results.

¢ HOW LONG WILL THE LINES REMAIN VISIBLE?
The test should be read at 3 minutes for best results. A positive (surge) result will never disappear. The coloured
line(s) may become darker and a tinted background may appear after several hours. Some negative results may
later display a faint second colour line because of evaporation from the test line. Therefore, you should not read the
results after 10 minutes; discard the test once you have read the result.

¢ | AM NOW USING THE BASAL BODY TEMPERATURE METHOD (BBT). DOES THIS TEST REPLACE BBT?
The LH Ovulation Test does not replace the BBT method. The shift in basal body temperature primarily indicates
that ovulation has already occurred. The LH Ovulation Test indicates that ovulation is about to occur.

¢ | RECEIVED A POSITIVE RESULT AND HAD INTERCOURSE DURING THESE FERTILE DAYS BUT | HAVE
NOT BECOME PREGNANT. WHAT SHALL | DO?
There are many factors that can affect your ability to become pregnant. It can take normal, healthy couples many
months to achieve a pregnancy and often you may need to use the test kit for 3 — 4 months before achieving preg-
nancy. If pregnancy is not achieved after 3 — 4 months, you and your partner should consult your physician.

¢ | HAVE HAD A POSITIVE RESULT AND HAD INTERCOURSE DURING THESE FERTILE DAYS. | THINK | MAY
BE PREGNANT. HOW SOON CAN | FIND OUT?
The Pregnancy Test can provide you with results as early as the first day of your missed period.

TEST RESULTS CHART

Test Date Collection time Results

Day 1

Day 2

Day 3

Day 4

Day 5

Ovulations-Urin-Schnellselbsttest

Test zur Eigenanwendung
Packungsbeilage

N

Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von luteinisierendem Hormon (LH) in menschlichem Urin.

[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der LH-Ovulationsschnelltest im Mittelstrahl (Urin) ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualita-
tiven Nachweis des luteinisierenden Hormons (LH) im Urin fiir den Nachweis des Eisprungs (Ovulation).

[ ZUSAMMENFASSUNG ]

Der Eisprung ist der Moment der Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock. Die Eizelle gelangt dann in den Eileiter,
wo sie befruchtet werden kann. Die Eizelle muss innerhalb von 24 Stunden nach ihrer Freisetzung durch ein Spermium
befruchtet werden, damit eine Schwangerschaft eintritt. Unmittelbar vor dem Eisprung produziert der Kérper eine gro3e
Menge an luteinisierendem Hormon (LH), das die Freisetzung einer reifen Eizelle aus dem Eierstock auslést. Dieser
,LH-Anstieg“ findet in der Regel in der Mitte des Menstruationszyklus statt." Der LH-Ovulationsschnelltest im Mittelstrahl
ist ein komplettes System zur Vorhersage der Zeit des Eisprungs und der maximalen Fruchtbarkeit. In dieser fruchtbar-
en Zeit ist der Eintritt einer Schwangerschaft am wahrscheinlichsten. Der LH-Ovulationsschnelltest im Mittelstrahl weist
den LH-Anstieg im Urin nach, der auf einen wahrscheinlichen Eisprung in den néchsten 24 — 36 Stunden hindeutet.
Der Test verwendet eine Kombination von Antikérpern, einschlieBlich eines monoklonalen LH-Antikérpers, um selektiv
erhéhte LH-Konzentrationen nachzuweisen. Wichtig: Der LH-Anstieg und der Eisprung treten méglicherweise nicht in
allen Menstruationszyklen auf.

[ TESTPRINZIP ]

Der LH-Ovulationsschnelltest ist ein schneller Lateral-Flow-Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis eines hLH-An-
stiegs im Urin, der auf einen wahrscheinlichen Eisprung in den néchsten 24-36 Stunden hindeutet. Der Test verwendet
eine Kombination von Antikérpern, einschlieBlich eines monoklonalen hLH-Antikérpers, um selektiv erhohte hLH-Konz-
entrationen nachzuweisen.

Die Urinprobe flieBt auf dem Test aufgrund von Kapillarkraften seitlich nach vorne. Bei Vorhandensein von hLH findet
eine immunologische Reaktion zwischen hLH und markierten Anti-hLH-Antikdrpern statt, die zu einer farbigen Testlinie
fuhrt. Je nach hLH-Konzentration wird die Testlinie heller oder dunkler. Andere markierte Antikérper stammen aus der
Kontrolllinie. Diese Reaktion dient als Nachweis fiir die ordnungsgeméfe Verwendung und Funktion des Teststreifens.
Diese Methode wird als Immunchromatographie bezeichnet.

[ REAGENZIEN ]
Der Test enthélt Anti-LH-Partikel und eine mit Anti-LH-Antikdrpern beschichtete Membran.

[ PROBENAHME UND VORBEREITUNG ]

¢ Legen Sie den optimalen Zeitpunkt fiir die Gewinnung der Urinprobe fest. Die besten Ergebnisse erzielen Sie,
wenn Sie den Urin jeden Tag etwa zur gleichen Zeit sammeln. Einige Frauen haben festgestellt, dass eine Probe
nach 12 Uhr mittags die besten Ergebnisse liefert. Verwenden Sie nicht den ersten Urin nach dem Aufwachen.

¢ Reduzieren Sie ca. 2 Stunden vor der Gewinnung der Urinprobe die Flussigkeitsaufnahme.

* Notieren Sie das Datum, den Zyklustag und die Uhrzeit der Gewinnung der Urinprobe. Siehe Abschnitt WANN MIT
DEM TEST BEGONNEN WERDEN SOLL am Ende dieser Packungsbeilage.

¢ Der Urin kann bei Raumtemperatur fir bis zu 8 Stunden oder bei 2 — 8 °C fir bis zu 24 Stunden gelagert werden.
Nicht einfrieren. Die besten Ergebnisse erzielen Sie, wenn Sie den Urin am selben Tag testen, an dem er gesa-
mmelt wurde. Gekuhlt aufbewahrten Urin vor dem Testen Raumtemperatur erreichen lassen. Den Behalter nicht
schitteln. Wenn sich am Boden des Sammelbehélters ein Sediment bildet, das Sediment absetzen lassen. Nur
Urin aus dem oberen Teil des Behélters verwenden.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN ]
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle Informationen dieser Packungsbeilage.
* Nach Ablauf des auf der Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
* Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung eingerissen oder beschadigt ist.
* An einem trockenen Ort bei 2 — 30 °C lagern. Nicht einfrieren.
* AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
* Die Testfolienverpackung erst 6ffnen, wenn Sie mit dem Test beginnen kénnen.
¢ Nur zur In-vitro-Diagnostik. Nicht zur innerlichen Anwendung durch Einnahme.
* Gebrauchte Tests sind geman den lokalen Vorgaben zu entsorgen.
¢ Nur zum einmaligen Gebrauch.

[ 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 der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Der Test ist bis zum Geb-
rauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren. Nicht einfrieren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Direkte Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit oder Hitze sind zu vermeiden.

[ MITGELIEFERTE MATERIALIEN ]

¢ Test Midstream ¢ Packungsbeilage
[ NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN ]

* Probensammelbehalter e Timer
[ GEBRAUCHSANWEISUNG ]

WANN MIT DEM TEST BEGONNEN WERDEN SOLL
Berechnen Sie anhand der folgenden Tabelle, wann Sie mit dem Testen beginnen sollten.

1. Bestimmen Sie zunachst lhre Menstruationszykluslange. Die Menstruationszyklusldnge entspricht der Anzahl Tage
vom ersten Tag lhrer Periode (Menstruationsblutung) bis zum letzten Tag vor Beginn der nachsten Periode.

2. Bestimmen Sie als Nachstes die fiir den Beginn des Tests vorwarts zu zéhlenden Tage nach Ihrer Periode. Suchen
Sie nach der Menstruationszykluslange in der ersten Reihe der nachfolgenden Tabelle, und lesen Sie die entspre-
chende Zahl in der zweiten Reihe ab. Dies ist die Anzahl der Tage nach Ihrer Periode, nach denen Sie mit dem
Testen beginnen sollten.

3. Wenn Ihr Zyklus kiirzer als 21 Tage oder langer als 38 Tage ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt/Ihre Arztin. Wenn Sie
lhre Zykluslange nicht kennen, kénnen Sie den Test 11 Tage nach dem ersten Tag lhrer Periode beginnen, da die
durchschnittliche Zyklusléange 28 Tage betragt.

4. Im nachfolgenden Beispiel und Beispielkalender kdnnen Sie bestimmen, an welchem Tag Sie mit dem Testen
beginnen sollten. Fir den LH-Test darf der erste Morgenurin NICHT verwendet werden. Die besten Ergebnisse
erzielen Sie, wenn Sie jeden Tag etwa zur gleichen Zeit testen. Sie sollten Ihre Flissigkeitsaufnahme etwa 2 Stun-
den vor dem Test reduzieren. Fithren Sie einen Test pro Tag liber einen bestimmten Zeitraum durch oder bis der
LH-Anstieg erkannt wurde.

Wann mit dem Test begonnen werden soll

Menstruations- | 54 | 5 | 53 | 4 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37 | 38
zykluslange
Vorwarts zu 6| 6|7 |7 |8 |9 |10]|11|[12]13|14|15|16|17 |18 |19 |20 | 21
zéhlende Tage

Beispiel: Meine Ubliche Zykluslénge betragt 28 Tage. Meine letzte Periode begann am 3. des Monats. Die Tabelle
»Wann mit dem Test begonnen werden soll* zeigt, dass ich ab dem 3. des Monats 11 Tage vorwérts zahlen muss. Wenn
ich auf dem Kalender 11 Tage vorwarts zéhle, stelle ich fest, dass ich ab dem 13. des Monats meinen Urin sammeln
und testen muss.

O Erster Tag der letzten Periode

|:| Mit dem LH-Ovulationstest beginnen
Beispielkalender

s|{mM|[D|mM|[D|F|Ss
12 |@®] 4|5
7 8 | 9 |10 1|12
14 | 15 [ 16 | 17 | 18 | 19
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 31

8|3]| =

[ TESTANLEITUNG ]
Bestimmen Sie mithilfe der Tabelle ,Wann mit dem Test begonnen werden soll“ den Tag, an dem Sie mit dem Testen
beginnen miissen.

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

2. Entfernen Sie den Verschluss, und halten Sie den Mittelstrahltest an der Daumen-Griffzone mit dem aufgesetzten
Verschluss so, dass die freiliegende saugfahige Spitze mindestens 15 Sekunden lang direkt nach unten in den
Urinstrahl zeigt, bis sie griindlich nass ist. (Siehe Abbildung unten.) Nicht auf das Ergebnisfenster urinieren. Wenn
Sie es vorziehen, kénnen Sie in einen sauberen und trockenen Behalter urinieren und dann nur die saugfahige
Spitze des Mittelstrahltests mindestens 15 Sekunden lang in den Urin tauchen.

3. Nachdem Sie den Mittelstrahltest aus dem Urin entfernt haben, setzen Sie den Verschluss sofort auf die saugfahige
Spitze, legen Sie den Mittelstrahltest mit dem Ergebnisfenster nach oben auf eine ebene Oberflache, und beginnen
Sie dann die Zeit zu stoppen.

4. Wenn der Test zu reagieren beginnt, sehen Sie méglicherweise, dass sich ein hellfarbiger Fluss durch das Ergeb-
nisfenster bewegt. Das Ergebnis nach 3 Minuten ablesen. Wenn kein Ergebnis angezeigt wird, eine Minute langer
warten. Das Ergebnis nach 10 Minuten nicht mehr ablesen.

ODER

[ INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE ]
TC

POSITIV
[:I:Ij Es sind zwei farbige Linien sichtbar, und die Farbung der Linie im Testlinienbereich ist
TC genauso dunkel oder dunkler als die Linie im Kontrolllinienbereich. Dies deutet darauf hin,

dass Sie wahrscheinlich in 24—36 Stunden einen Eisprung haben werden.

TC NEGATIV
CD Es sind zwei Linien sichtbar, aber die Linie im Testlinienbereich hat eine hellere Farbung
TC als die Linie im Kontrolllinienbereich oder es gibt keine Linie im Testlinienbereich. Dies

deutet darauf hin, dass kein LH-Anstieg nachgewiesen wurde und die taglichen Tests
fortgesetzt werden sollten.

Te UNGULTIG
:} Das Ergebnis ist ungiltig, wenn im Kontrolllinienbereich keine farbige Linie vorhanden ist,
TC auch wenn im Testlinienbereich eine Linie vorhanden ist. Wiederholen Sie das Verfahren
Dj mit einem neuen Test.
[ QUALITATSKONTROLLE ]
Im Test ist eine Verfahrenskontrolle enthalten. Eine Farbung der Kontrolllinie (C) dient als interne Verfahrenskontrolle.

Sie bestatigt einen ausreichenden Probenauftrag, eine ausreichende Membrandurchfeuchtung und die korrekte Test-
durchfiihrung.

[ TESTBESCHRANKUNGEN ]

1. Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Dieser Test darf nicht als eine Form der Geburtenkontrolle verwendet werden.

3. Die Tests nicht wiederverwenden.

4. Die Testergebnisse sollten nicht durch Schmerzmittel, Antibiotika und andere géngige Medikamente beeinflusst
werden. Medikamente, die hCG oder LH enthalten, kdnnen den Test beeinflussen und sollten nicht wahrend der
Verwendung des LH-Ovulationsschnelltest im Mittelstrahl (Urin) eingenommen werden. Darliber hinaus funktioniert
der Test nicht richtig bei Schwangeren, Frauen in der Menopause oder bei Einnahme von Antibabypillen.

5. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

[ HAUFIG GESTELLTE FRAGEN ]

* WANN KANN ICH DEN TEST DURCHFUHREN?

Nachdem Sie den besten Tag fur den Beginn der Tests anhand Ihres monatlichen Zyklus festgelegt haben, kdnnen
Sie den Test jederzeit an diesem Tag durchfiihren. Tests mit dem ersten Morgenurin werden nicht empfohlen, da er
konzentriert ist und ein falsch positives Ergebnis liefern kann. Tests zwischen 10:00 und 20:00 Uhr sind ein guter
Zeitrahmen, wobei viele Wissenschaftler vorschlagen, um 12:00 Uhr zu testen. Testen Sie jeden Tag etwa zur
gleichen Zeit. Reduzieren Sie die Flussigkeitsaufnahme fiir 2 Stunden vor dem Test.

¢ KANN ICH DEN LH-OVULATIONSTEST ZUR VERMEIDUNG EINER SCHWANGERSCHAFT VERWENDEN?
Nein, der Test sollte nicht als eine Form der Geburtenkontrolle verwendet werden.

¢ WIE GENAU IST DER LH-OVULATIONSTEST?

Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefihrt, bei der die mit dem LH-Ovulationstest ermittelten Ergebnisse
mit einem anderen handelstblichen Urin-LH-Membrantest verglichen wurden. Die interne klinische Studie um-
fasste 300 Urinproben. Die Ergebnisse zeigten eine Spezifitat von > 99,9 % und eine Sensitivitat von > 99,9 % mit
einer Gesamtgenauigkeit von > 99,9 %.

e WAS BEDEUTET ES, WENN IM KONTROLLBEREICH KEINE LINIE SICHTBAR IST?

Wenn nach 3 Minuten keine Linie im Kontrollbereich angezeigt wird, ist das Ergebnis ungiltig, und Sie sollten den

Test mit einem neuen Test wiederholen. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Hersteller.
¢ ICH HABE MEHRERE TAGE LANG GETESTET UND HABE KEINEN ANSTIEG FESTGESTELLT. WAS SOLL

ICH TUN?

Da der Eisprung nicht immer in der Zyklusmitte stattfindet, wird der hLH-Anstieg mdglicherweise nicht in den

ersten sieben Testtagen erkannt. Dies konnte bedeuten, dass Sie noch keinen Eisprung hatten und mit einem

weiteren LH-Test fortfahren sollten.

¢ ICH HABE 8 TAGE ODER MEHR GETESTET UND HABE IMMER NOCH KEINEN LH-ANSTIEG GESEHEN,

GIBT ES EIN PROBLEM?
Etwa 90 % der ovulierenden Frauen mit regelmaBigen Zyklen kdnnen wéhrend der 8- bis 10-tdgigen Testung
einen Anstieg beobachten. Wenn Sie das nicht tun, kénnte das bedeuten, dass Sie diesen Monat keinen Eisprung
hatten. Wenn Sie in diesem Monat einen kurzen Zyklus haben, ist es moglich, dass Sie vor Beginn der Tests einen
Eisprung hatten. Wenn Sie in diesem Monat einen langen Zyklus haben, hatten Sie méglicherweise noch keinen
Eisprung. Sie kénnen die Tests fortsetzen oder im néachsten Monat erneut testen. Keine Sorge; es ist normal,
gelegentlich einen kurzen oder langen Zyklus zu haben oder einen Zyklus ohne Eisprung zu haben.

¢ |ICH HABE DEN OVULATIONSTEST DREI MONATE LANG BENUTZT UND JEDEN MONAT EINEN ANSTIEG

GESEHEN UND AN DIESEM TAG ODER IN DER NACHT GESCHLECHTSVERKEHR GEHABT. DENNOCH BIN
ICH NOCH NICHT SCHWANGER GEWORDEN. GIBT ES EIN PROBLEM?
Man sollte zunédchst beachten, dass es bei normalen, gesunden Paaren viele Monate dauern kann, bis eine
Schwangerschaft eintritt. Es gibt viele Faktoren, die lhre Fahigkeit, schwanger zu werden, beeinflussen kénnen,
auch wenn Sie wéhrend lhrer fruchtbarsten Tage Geschlechtsverkehr hatten. Wenn Sie nach einigen Monaten
keinen Erfolg haben, wenden Sie sich an Ihre Arztin oder lhren Arzt.

e WAS KONNTE MEIN TESTERGEBNIS BEEINTRACHTIGEN?

Wenn Sie bereits schwanger sind, vor Kurzem schwanger waren oder die Menopause erreicht haben, kénnen Sie
ein irrefihrendes Ergebnis erhalten. Einige verschreibungspflichtige Medikamente wie Menotropin zur Injektion
und Danazol kénnen die Ergebnisse beeinflussen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Fragen zu
Wechselwirkungen von rezeptpflichtigen Medikamenten haben.

o KONNEN ORALE VERHUTUNGSMITTEL DAS ERGEBNIS BEEINFLUSSEN?

Nach der Verwendung der Antibabypille kann lhr Zyklus unregelmaBig sein und es kann einige Zeit dauern, bis
er sich wieder stabilisiert hat. Sie sollten eventuell warten, bis Sie zwei normale Zyklen hatten, bevor Sie mit der
Verwendung des Tests beginnen.

¢ WENN DER TEST MEINE FRUCHTBARSTE ZEIT BESTIMMEN KANN, WARUM KANN ICH IHN NICHT ZUR
EMPFANGNISVERHUTUNG VERWENDEN?

Spermien kénnen bis zu 72 Stunden berleben, und dieser Test prognostiziert Ihren LH-Anstieg nur bis zu 24 bis
36 Stunden im Voraus. Wenn Sie also Geschlechtsverkehr haben, bevor Sie lhren Anstieg feststellen, kann das Ei
noch befruchtet werden.

¢ WIE EMPFINDLICH IST DER LH-OVULATIONSTEST?

Der LH-Ovulationstest weist luteinisierendes Hormon (LH) im Urin in Konzentrationen ab 30 mIE/mL nach. Der
Standard-Kontrollkalibrator verwendet WHO NIBCS Code: 80/552. Das Hinzufigen von FSH (1000 mIE/mL), hCG
(10.000 mIE/mL) und TSH (1000 pIE/mL) zu negativen (0 mIE/mL LH) und positiven (30 mIE/mL LH) Proben flhrte
zu keinerlei Kreuzreaktivitat.

o BEEINFLUSSEN ALKOHOL ODER GANGIGE MEDIKAMENTE DEN TEST?

Nein, aber Sie sollten sich an Ihren Arzt wenden, wenn Sie Hormonmedikamente einnehmen. AuBerdem kénnten
die Testergebnisse durch die Einnahme von oralen Verhiitungsmitteln, Stillen oder Schwangerschaft beeinflusst
werden.

¢ WIE LANGE BLEIBEN DIE LINIEN SICHTBAR?

Der Test sollte nach 3 Minuten abgelesen werden, um die besten Ergebnisse zu erzielen. Ein positives Ergebnis
(Anstieg) wird nicht vergehen. Nach einigen Stunden koénnen die farbigen Linien dunkler werden und der Hinter-
grund kann sich verfarben. Manchmal kann bei negativen Ergebnissen spéater eine schwache zweite Farblinie
aufgrund der Verdunstung von der Testlinie erscheinen. Daher sollten Sie die Ergebnisse nicht nach 10 Minuten
ablesen, sondern den Test entsorgen, sobald Sie das Ergebnis abgelesen haben.

¢ ICHVERWENDE JETZT DIE BASALTEMPERATURMETHODE (BBT). ERSETZT DIESER TEST DIE BBT?

Der LH-Ovulationstest ersetzt die BBT-Methode nicht. Die Verschiebung der Basaltemperatur deutet in erster Linie
darauf hin, dass ein Eisprung bereits stattgefunden hat. Der LH-Ovulationstest zeigt an, dass der Eisprung kurz
bevorsteht.

e ICH ERHIELT EIN POSITIVES ERGEBNIS UND HATTE WAHREND DIESER FRUCHTBAREN TAGE GES-

CHLECHTSVERKEHR, ABER ICH BIN NICHT SCHWANGER GEWORDEN. WAS SOLL ICH TUN?
Es gibt viele Faktoren, die lhre Fahigkeit, schwanger zu werden beeinflussen kdnnen. Es kann viele Monate dau-
ern, bis eine Schwangerschaft bei normalen, gesunden Paaren eintritt, und oft missen Sie das Testkit 3—4 Monate
lang verwenden, bevor eine Schwangerschaft eintritt. Wenn die Schwangerschaft nach 3-4 Monaten nicht eintritt,
sollten Sie und Ihr Partner lhren Arzt konsultieren.

e ICH HATTE EIN POSITIVES ERGEBNIS UND HATTE WAHREND DIESER FRUCHTBAREN TAGE GES-
CHLECHTSVERKEHR. ICH DENKE, ICH KONNTE SCHWANGER SEIN. WIE SCHNELL KANN ICH DAS HER-
AUSFINDEN?

Der hCG-Schwangerschaft kann Ihnen bereits am ersten Tag des Ausbleibens der Periode Ergebnisse liefern.

TESTERGEBNISKARTE

Test Datum Probenahmezeit Ergebnis

Tag 1

Tag 2

Tag 3

Tag 4

Tag 5




Autotest rapide d'urine de ovulation

Pour I'autotest
Notice

N

Test rapide pour la détection qualitative de 'hormone lutéinisante (LH) dans 'urine humaine.

[ UTILISATION PREVUE ]
Le Test d’ovulation rapide par détection de LH (urine) est un immunodosage chromatographique pour la détection
qualitative de 'normone lutéinisante (LH) urinaire aidant a détecter I'ovulation.

[ RESUME ]

On appelle ovulation la libération d’un ceuf par I'ovaire. Lceuf passe alors dans 'une des trompes de Fallope ou il pourra
étre fertilisé. Afin qu'une grossesse puisse survenir, I'ceuf doit étre fertilisé par un spermatozoide dans les 24 heures
aprés sa libération. Immédiatement avant I'ovulation, le corps produit une grande quantité d’hormone lutéinisante (LH)
qui déclenche la libération d’un ceuf mature par I'ovaire. Cette « poussée de LH » se produit généralement au milieu
du cycle menstruel. Le Test d’ovulation rapide par détection de LH (urine) est un systéme complet aidant a prédire le
moment de I'ovulation et le pic de fertilité. C’est durant cette période fertile qu’une grossesse a le plus de chance de
survenir. Le Test d’ovulation rapide par détection de LH (urine) détecte la poussée de LH dans I'urine et signale que
I'ovulation devrait se produire au cours des 24 a 36 heures suivantes. Le test utilise une combinaison d’anticorps com-
prenant un anticorps monoclonal dirigé contre la LH pour détecter le taux de LH de maniere sélective. Important : La
poussée de LH et I'ovulation peuvent ne pas se produire au cours de tous les cycles menstruels.

[ PRINCIPE ]

Le Test d’ovulation rapide par détection de LH (urine) est un immunodosage rapide a flux latéral pour la détection qual-
itative des pics de hLH dans I'urine, signalant que I'ovulation est susceptible de se produire dans les 24 a 36 heures.
Le test utilise une combinaison d’anticorps, dont un anticorps monoclonal anti-hLH, pour détecter de maniére sélective
les niveaux élevés de hLH.

L'échantillon d’urine avance latéralement sur le test en raison des forces capillaires. En présence de hLH une réaction
immunologique se produit entre la hLH et les anticorps anti-hLH marqués, conduisant a une ligne de test colorée. En
fonction de la concentration de hLH, la ligne de test devient plus claire ou plus foncée. D’autres anticorps marqués
servent a la ligne de contrdle. Cette réaction constitue une preuve de l'utilisation et du fonctionnement corrects de la
bandelette de test. Cette méthodologie est appelée immunochromatographie.

[ REACTIFS |
Le test contient des particules anti-LH et une membrane enduite d’anti-LH.

[ PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS |

«  Etablir le moment optimal de recueil de I'urine. Pour des résultats optimaux, recueillir 'urine environ a la méme
heure chaque jour. Chez certaines femmes, il a été observé que le meilleur échantillon est obtenu I'aprés-midi. Ne
pas recueillir la premiére urine du matin au réveil.

¢ Réduire la consommation de liquide environ 2 heures avant le recueil d’urine.

* Noter la date, le jour du cycle et I'heure de recueil de I'urine. Voir le TABLEAU DE RESULTATS DES TESTS a la
fin de cette notice.

¢ Lurine peut étre conservée a température ambiante jusqu’a 8 heures ou a 2 — 8 °C pendant maximum 24 heures.
Ne pas congeler. Pour de meilleurs résultats, tester I'urine le jour méme ou elle est collectée. Si réfrigérée, laisser
I'urine atteindre la température ambiante avant le test. Ne pas secouer le récipient. Si des sédiments se forment
au fond du récipient de collecte, laisser les sédiments se déposer. Utiliser uniquement I'urine du haut du récipient.

[ PRECAUTIONS ]
* Lisez toutes les informations fournies dans cette notice avant d’effectuer le test.
* Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur la pochette en aluminium.
* Ne pas utiliser si la pochette est déchirée ou endommagée.
* Conserver dans un endroit sec a une température de 2 a 30 °C. Ne pas congeler.
¢ Garder hors de portée des enfants.
¢ Ne pas ouvrir la pochette en aluminium du test avant d’étre préte a I'utiliser.
« A utiliser pour le diagnostic in vitro. Ne pas ingérer.
¢ Le test utilisé peut étre jeté avec les ordures ménageéres normales.
¢ Test a usage unique.

[ CONSERVATION ET STABILITE ]

Conserver le test tel qu'il est emballé a température ambiante ou réfrigéré (de 2 a 30 °C). Le test reste stable jusqu’a la
date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation.
Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Eviter toute exposition directe a la lumiére du soleil, a
I'humidité ou a la chaleur.

[ MATERIEL FOURNI ]

e Test Midstream * Notice
[ MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI ]
* Récipient pour recueillir 'échantillon ¢ Minuterie

[ INSTRUCTIONS ]

QUAND COMMENCER LE TEST.
Calculez quand commencer les tests a I'aide du tableau ci-dessous.

1. Tout d’abord, déterminez la durée de votre cycle menstruel. La durée de votre cycle menstruel est le nombre de
jours & partir du premier jour des regles (saignements menstruels) jusqu’au dernier jour avant le début des régles
suivantes.

2. Puis, déterminez les jours a compter apres les régles pour commencer les tests. Retrouvez la durée du cycle men-
struel dans la premiére rangée du tableau ci-dessous et lisez le nombre correspondant dans la deuxieme rangée.
C’est le nombre de jours que vous devez attendre aprés vos régles pour commencer les tests.

3. Si la durée de votre cycle est inférieure a 21 jours ou supérieure a 38 jours, consultez votre médecin. Si vous ne
connaissez pas la durée de votre cycle, vous pouvez commencer le test 11 jours apres le premier jour de vos
regles, car la durée moyenne d’un cycle est de 28 jours.

4. Voir 'exemple et le calendrier échantillon ci-dessous pour déterminer le jour ot vous devez commencer les tests.
La premiére urine du matin ne doit PAS étre utilisée pour tester la LH. Pour obtenir des résultats optimaux, vous
devez faire le test environ a la méme heure chaque jour. Vous devez réduire votre consommation de liquide environ
2 heures avant de faire le test. Effectuez un test chaque jour sur une période donnée ou jusqu’a ce que le pic de
hLH soit détecté.

Tableau pour savoir quand commencer les tests

Durée ducycle | 5y | 5o | 93 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37 | 38
menstruel
Jours a 6 | 6|7 |7 |8 |9 10|11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20 | 21
compter

Exemple : La durée de mon cycle habituel est de 28 jours. Mes dernieres régles ont commencé le 3. Le « Tableau
pour savoir quand commencer les tests » montre que je vais compter 11 jours en commencant le 3. Lorsque je compte
11 jours sur le calendrier, je vois que je vais commencer a recueillir et & tester mon urine le 13.

(O  Premier jour des derniéres regles

|:| Commencez a utiliser le Test d’ovulation rapide par détection de LH (urine)

Calendrier Echantillon

D L M M ] v D
12 |[@®| 4|5 |6s
7 8 9 10 11 12
14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 3t

[ INSTRUCTIONS ]
Etablir quel jour commencer a faire les tests en utilisant le « Tableau pour savoir quand commencer les tests ».

1. Amener la pochette a température ambiante (15 — 30 °C) avant de I'ouvrir. Retirer le test de la pochette scellée et
I'utiliser dans un délai d’une heure.

2. Retirer le capuchon et tenir le test par la prise de pouce avec I'extrémité absorbante exposée pointant vers le bas
directement dans le flux de votre urine pendant au moins 15 secondes jusqu’a ce qu’elle soit bien mouillée. (Voir
lillustration ci-dessous). Ne pas uriner sur la fenétre de résultats. Si vous préférez, vous pouvez uriner dans un
récipient sec et propre puis plonger uniquement I'extrémité absorbante du test dans 'urine pendant au moins 15
secondes.

3. Apres avoir retiré le test de I'urine, replacer immédiatement le capuchon sur I'extrémité absorbante, poser le test
sur une surface plane avec la fenétre de résultat dirigée vers le haut et lancer la minuterie.

4. Lorsque le test commence & fonctionner, vous remarquerez peut-étre un flux Iégérement coloré qui avance d’un
bout a l'autre de la fenétre de résultat. Lire le résultat au bout de 3 minutes. Si aucun résultat n’apparait, attendez
une minute de plus. Ne pas lire le résultat au-dela de 10 minutes.
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[ LECTURE DES RESULTATS ]

e POSITIF

Deux lignes colorées sont visibles et la ligne dans la zone de test est identique ou plus
sombre que la ligne de la zone de controle. Ceci indique que vous allez probablement
ovuler dans 24 a 36 heures.

s

TC NEGATIF

Deux lignes colorées sont visibles, mais la ligne dans la zone de test est plus claire
que la ligne de la zone de contrdle, ou il N’y a pas de ligne dans la zone de test. Ceci
indique qu'aucune poussée de LH n’a été détectée et que les tests journaliers doivent

étre poursuivis

=i

TC NON VALIDE

Si aucune ligne de couleur n’apparait dans la zone de contrdle, le résultat n’est pas val-
able, méme si une ligne apparait dans la zone de test. Vous devez répéter la procédure
avec un nouveau test. Si le probleme persiste, arrétez immédiatement d'utiliser le kit de
test et contactez votre distributeur local.

sl

[ CONTROLE QUALITE ]

Un contrdle de la procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la zone de la ligne de con-
tréle (C) est considérée comme un controéle de procédure interne. Elle confirme un volume d’échantillon suffisant, une
imbibition par capillarité de la membrane adéquate et une technique de procédure correcte.

[LIMITES ]

1. A utiliser comme autotest de diagnostic in vitro.

2. Ce test ne doit pas étre utilisé comme forme de contraception.

3. Ne pas réutiliser les tests.

4. Les résultats du test ne devraient pas étre affectés par les antidouleurs, les antibiotiques et autres médicaments
courants. Les médicaments contenant de la hCG ou de la LH peuvent affecter le test et ne doivent pas étre pris
durant I'utilisation du Test d’ovulation rapide par détection de LH (urine) . En outre, le test ne fonctionnera pas cor-
rectement chez les femmes enceintes, ménopausées ou prenant des contraceptifs oraux.

5. Garder hors de portée des enfants.

[ INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES ]

* QUAND PUIS-JE EFFECTUER LE TEST ?

Aprés avoir déterminé le jour idéal pour commencer le test en fonction de votre cycle mensuel, vous pouvez ef-
fectuer le test a tout moment ce jour-la. Il n’est pas recommandé d'effectuer le test avec les premiéres urines du
matin, car elles sont concentrées et peuvent donner un résultat faux positif. Il est recommandé d’effectuer le test
entre 10 h 00 et 20 h 00, et de nombreux chercheurs conseillent d’effectuer le test a 12 h 00. Effectuez le test a peu
prés a la méme heure chaque jour. Réduisez votre consommation de liquides au cours des 2 heures qui précédent
le test.

e PUIS-JE UTILISER LE TEST D’OVULATION RAPIDE PAR DETECTION DE LH (URINE) POUR EVITER UNE
GROSSESSE ?

Non, le test ne doit pas étre utilisé comme méthode de contraception.

« DANS QUELLE MESURE LE TEST D'OVULATION RAPIDE PAR DETECTION DE LH (URINE) EST-IL EXACT ?
Une évaluation clinique a permis de comparer les résultats obtenus avec le Test d’ovulation rapide par détection de
LH dans I'urine et un autre test de LH urinaire sur membrane disponible dans le commerce. Lessai clinique interne
incluait 300 échantillons urinaires. Les résultats ont montré une spécificité >99,9 % et une sensibilité >99,9 % avec
une exactitude globale >99,9 %.

e QUE SE PASSE-T-IL S| AUCUNE LIGNE N’APPARAIT DANS LA ZONE DE CONTROLE ?

Si aucune ligne n’apparait dans la zone de contrdle au bout de 3 minutes, le résultat est non valide et vous devez
répéter la procédure avec un nouveau test. Si le probleme persiste, contactez le fabricant.

e J'AIEFFECTUE DES TESTS PENDANT PLUSIEURS JOURS ET JE N'Al PAS OBSERVE DE PIC. QUE DOIS-JE
FAIRE ?

Toutes les femmes n’ovulent pas toujours en milieu de cycle. Il est donc possible que vous ne détectiez pas de pic
de hLH au cours des sept premiers jours de test. Cela peut signifier que vous n’avez pas encore ovulé et que vous
devez continuer les tests en effectuant un test de détection de LH supplémentaire.

e J'Al EFFECTUE DES TESTS PENDANT AU MOINS 8 JOURS ET JE N'Al TOUJOURS PAS OBSERVE DE PIC

DE HLH. EST-CE NORMAL ?
Environ 90 % des femmes qui ovulent avec des cycles réguliers verront leur pic apparaitre aprés 8 a 10 jours de
tests. Si ce n'est pas le cas, cela pourrait signifier que vous n’avez pas ovulé ce mois-ci. Si vous avez un cycle
court ce mois-ci, il est possible que vous ayez ovulé avant de commencer les tests. Si vous avez un cycle long
ce mois-ci, vous n'avez peut-étre pas encore ovulé. Vous pouvez continuer les tests ou recommencer les tests le
mois prochain. Ne vous inquiétez pas, il est normal d’avoir parfois un cycle court ou long, ou d’avoir un cycle sans
ovulation.

e JAI UTILISE LE TEST D’'OVULATION PENDANT TROIS MOIS, ET CHAQUE MOIS J’Al OBSERVE UN PIC ET

J'Al EU DES RAPPORTS SEXUELS CE JOUR OU CETTE NUIT-LA. JE NE SUIS PAS ENCORE ENCEINTE.
EST-CE NORMAL ?
Tout d’abord, il est important de se rappeler que la conception peut prendre plusieurs mois méme pour un couple
en bonne santé. De nombreux facteurs peuvent affecter votre capacité a débuter une grossesse, méme si vous
avez pu avoir des rapports sexuels pendant vos jours les plus fertiles. Si, aprés plusieurs mois, vous n'avez pas
réussi a débuter une grossesse, consultez votre médecin ou votre prestataire de soins.

* QUEST-CE QUI POURRAIT INTERFERER AVEC LE RESULTAT DE MON TEST ?

Vous risquez d’obtenir un faux résultat si vous étes déja enceinte, avez été enceinte récemment, ou avez atteint la
ménopause. Certains médicaments sur ordonnance, comme la ménotropine par injection et le danazol, peuvent
influencer les résultats que vous observez. Veuillez consulter votre médecin si vous avez des questions concernant
les interactions avec les médicaments sur ordonnance.

e LES CONTRACEPTIFS ORAUX ONT-ILS UNE INFLUENCE SUR LE RESULTAT ?

Suite a la prise de la pilule, votre cycle peut étre irrégulier et peut mettre un certain temps a se stabiliser a nouveau.
Nous vous conseillons d’attendre d’avoir deux cycles menstruels normaux avant de commencer a utiliser le test.

e SILE TEST PEUT DETERMINER MA PERIODE LA PLUS FERTILE, POURQUOI NE PUIS-JE PAS LUTILISER
EN TANT QUE CONTRACEPTIF ?

Les spermatozoides peuvent survivre jusqu’a 72 heures et ce test ne prédit votre pic de hLH que jusqu’'a 24 a 36
heures. Par conséquent, si vous avez des rapports sexuels avant de détecter votre pic, 'ovule peut encore étre
fécondé.

e DANS QUELLE MESURE LE TEST D'OVULATION RAPIDE PAR DETECTION DE LH (URINE) EST-IL
SENSIBLE ?

Le test rapide d’ovulation LH détecte I'hormone lutéinisante humaine (hLH) dans I'urine a des concentrations de 30
mUI/mL ou plus. Lajout de FSH (1000 mUI/mL), d’hCG (10000 mUI/mL) et de TSH (1000 pUl/mL) aux échantillons
négatifs (0 mUI/mL de hLH) et positifs (30 mUI/mL de hLH) n’a montré aucun effet croisé.

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

Non, mais vous devez consulter votre médecin si vous prenez un traitement hormonal. De méme, I'utilisation
récente de contraceptifs oraux, I'allaitement ou une grossesse pourraient affecter les résultats du test.

¢ COMBIEN DE TEMPS LES LIGNES RESTERONT-ELLES VISIBLES ?

Pour obtenir les meilleurs résultats, le test doit étre lu au bout de 3 minutes. Un résultat positif (pic) ne disparaitra
jamais. La ou les lignes colorées peuvent devenir plus sombres et le fond peut se teinter aprés plusieurs heures.
Certains résultats négatifs peuvent faire apparaitre par la suite une deuxiéme ligne trés faiblement colorée due
a I'évaporation de la ligne de test. Par conséquent, vous ne devez pas lire les résultats au-dela de 10 minutes ;
éliminez le test une fois que vous avez lu le résultat.

e JUTILISE MAINTENANT LA METHODE DE LA TEMPERATURE BASALE DU CORPS (BBT). CE TEST REM-
PLACE-T-IL LE BBT ?

Le test rapide d’ovulation LH ne remplace pas la méthode BBT. Le changement de température basale du corps
indique principalement que I'ovulation a déja eu lieu. Le test rapide d’ovulation LH indique que I'ovulation est sur
le point de se produire.

e J'AI OBTENU UN RESULTAT POSITIF ET JAl EU DES RAPPORTS SEXUELS PENDANT CES JOURS FER-

TILES, MAIS JE NE SUIS PAS TOMBEE ENCEINTE. QUE DOIS-JE FAIRE ?
De nombreux facteurs peuvent affecter votre capacité a tomber enceinte. Cela peut prendre plusieurs mois a des
couples normaux et en bonne santé pour obtenir une grossesse et souvent, vous devrez peut-étre utiliser le kit de
test pendant 3 & 4 mois avant d’obtenir une grossesse. Si la grossesse n’est pas atteinte aprés 3 — 4 mois, vous et
votre partenaire devriez consulter votre médecin.

e J'AIOBTENU UN RESULTAT POSITIF ET JAl EU DES RELATIONS SEXUELLES PENDANT LES JOURS FER-
TILES. JE CROIS QUE JE SUIS ENCEINTE. DANS COMBIEN DE TEMPS POURRAI-JE LE SAVOIR ?

Le test de grossesse basé sur le taux de hCG peut vous donner les résultats dés le premier jour des régles
manquées.

TABLEAU DE RESULTATS DES TESTS

Test Date Temps de collecte Résultats

jour 1

jour 2

jour 3

jour 4

jour 5

Autotest rapido delle urine per ovulazione

Per auto-test
Istruzioni per l'uso

IT

Test rapido per la rilevazione qualitativadel’ormone luteinizzante (LH) nell’'urina umana.

[ USO PREVISTO ]
Il Test rapido Midstream di ovulazione LH (Urina) & un test immunologico cromatografico rapido per il rilevamento qual-
itativo dell’'ormone luteinizzante (LH) nell’'urina per facilitare il rilevamento dell'ovulazione.

[ SOMMARIO ]

Lovulazione ¢ il rilascio di un ovulo dall’ovaia. Lovulo passa poi nelle tube di Falloppio dove & pronto per essere fecon-
dato. Affinché si verifichi una gravidanza, I'ovulo deve essere fecondato dagli spermatozoi entro 24 ore dal suo rilascio.
Immediatamente prima dell’ovulazione, il corpo produce una grande quantita di ormone luteinizzante (LH) che innesca
il rilascio di un ovulo maturo dall’ovaia. Questo “picco di LH” avviene di solito a meta del ciclo mestruale.’ Il Test rapido
Midstream di ovulazione LH (Urina) & un sistema completo che aiuta a prevedere il momento dell'ovulazione e il picco di
fertilita. E durante questo periodo fertile che la gravidanza ha maggiori probabilita di verificarsi. Il Test rapido Midstream
di ovulazione LH (Urina) rileva I'aumento di LH nell'urina, segnalando che & probabile che I'ovulazione si verifichi nelle
prossime 24 — 36 ore. |l test utilizza una combinazione di anticorpi tra cui un anticorpo monoclonale LH per rilevare
selettivamente livelli elevati di LH. Importante: Il picco di LH e I'ovulazione possono non verificarsi in tutti i cicli mestruali.

[ PRINCIPIO ]

Il Test rapido di ovulazione LH & un immunodosaggio rapido a flusso laterale per la rilevazione qualitativa del picco di
hLH nell’'urina, che indica una probabile ovulazione nelle successive 24 — 36 ore. |l test utilizza una combinazione di
anticorpi, incluso I'anticorpo monoclonale hLH, per rivelare in maniera selettiva livelli elevati di hLH.

Il campione di urine avanza lateralmente lungo il test a causa della capillarita. In presenza di hLH si verifica una rea-
zione immunologica tra hLH e gli anticorpi anti-hLH marcati, che porta a una linea di test colorata. A seconda della
concentrazione di hLH, la linea di test diventa piu chiara o piu scura. Gli altri anticorpi marcati si trovano sulla linea di
controllo. Questa reazione serve da prova per l'utilizzo e il funzionamento corretto della striscia di test. Questa metod-
ologia & denominata immunocromatografia.

[ REAGENTI ]
Il test contiene particelle anti-LH e anti-LH adeso alla membrana.

[ RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE ]

* Determinare il momento ottimale per la raccolta dell'urina. Per ottenere i migliori risultati, raccogliere I'urina piu o
meno alla stessa ora ogni giorno. Alcune donne hanno scoperto che il loro miglior campione & dopo 12:00. Non
raccogliere il primo campione di urina dopo il risveglio.

¢ Ridurre I'assunzione di liquidi circa 2 ore prima della raccolta delle urine.

* Registrare la data, il giorno del ciclo e I'ora della raccolta dell’'urina. Vedere la TABELLA DEI RISULTATI DEL TEST
alla fine di questo foglietto illustrativo.

¢ Lurina puo essere conservata a temperatura ambiente per un massimo di 8 ore 0 a 2 — 8 °C per un massimo di
24 ore. Non congelare. Per ottenere i migliori risultati, analizzare I'urina lo stesso giorno in cui & stata raccolta. Se
refrigerata, lasciare che I'urina raggiunga la temperatura ambiente prima di effettuare il test. Non agitare il conteni-
tore. Se si forma un sedimento sul fondo del contenitore di raccolta, lasciare che il sedimento si depositi. Utilizzare
solo I'urina dalla parte superiore del contenitore.

[ PRECAUZIONI ]

Leggere attentamente tutte le informazioni su questo foglietto illustrativo prima di eseguire il test.
Non usare dopo la data di scadenza stampata sull’astuccio.

Non usare se ['astuccio & strappato o danneggiato.

Conservare in un luogo asciutto a 2 — 30°C. Non congelare.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Non aprire la busta di alluminio per il test fino a quando non si € pronti per iniziare il test.
Esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Non per uso interno.

Il test usato deve essere smaltito secondo i regolamenti locali.

Esclusivamente monouso.

[ CONSERVAZIONE E STABILITA ]

Conservare nella sua confezione originale 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. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta, all’'umidita o al calore.

[ MATERIALI FORNITI ]

N

¢ Test Midstream e |Istruzioni per 'uso
[ MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI ]
¢ Contenitori per la raccolta dei campioni ¢ Cronometro

[ INSTRUZIONI ]

QUANDO INIZIARE IL TEST
Calcolare quando iniziare il test utilizzando la tabella sottostante.

1. In primo luogo, determini la Durata del proprio Ciclo Mestruale. La Durata del proprio Ciclo Mestruale € il numero
di giorni dal primo giorno delle mestruazioni (sanguinamento mestruale) all’ultimo giorno prima dell'inizio delle
mestruazioni successive.

2. Successivamente, determinare i Giorni da Contare in Avanti dopo le mestruazioni per iniziare il test. Trovare la
durata del ciclo mestruale sulla prima riga del grafico qui sotto e leggere il numero corrispondente nella seconda
riga. Questo ¢ il numero di giorni dopo le mestruazioni per iniziare il test.

3. Se il ciclo mestruale € piu breve di 21 giorni o piu lungo di 38 giorni, consultare un medico. Se non si conosce la
durata del ciclo, & possibile iniziare il test 11 giorni dopo il primo giorno delle mestruazioni, poiché la durata media
del ciclo e di 28 giorni.

4. Vedi 'Esempio e il Calendario Campioni qui sotto per determinare il giorno in cui dovresti iniziare il test. Lurina del
primo mattino NON deve essere usata durante il test LH. Per ottenere i migliori risultati, dovresti fare il test ogni
giorno alla stessa ora. Si dovrebbe ridurre I'assunzione di liquidi circa 2 ore prima del test. Eseguire 1 test al giorno
per un certo periodo o fino a rilevare il picco di hLH.

Quando iniziare il Test Grafico

Durata del

" 21 |22 |23 |24 | 25|26 |27 |28 |29 |30 |31 |32 |33 |34 |35/|36]|37]38
Ciclo mestruale

Giorni da
Contare in 6 6 7 7 8 9 10 |11 |12 |13 | 14 | 15 |16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
anticipo

Esempio: La durata abituale de ciclo & di 28 giorni. Lultimo ciclo & iniziato il 3. Il “Quando iniziare il Test Grafico” mostra
che contero in avanti di 11 giorni a partire dal 3. Quando conto 11 giorni in avanti sul calendario, scopro che raccoglierd
e testero le mie urine a partire dal 13.

(O  Primo giorno dell'ultima mestruazione

|:| Iniziare il test con il Test Rapido di Ovulazione LH
Calendario Campion

D L M ] ] \ D
12| ®] 4|56
7 8 9 10 11 12
14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 31

[ ISTRUZIONI PER L'USO ]
Determinare il giorno in cui si iniziera il test utilizzando “Quando iniziare il Test Grafico”.

* Portare 'astuccio alla temperatura(15 — 30 °C) ambiente prima di aprirlo. Rimuovere il test midstream dalla busta
sigillata e utilizzarlo entro un’ora.

* Rimuovere il cappuccio e tenere il test midstream tramite I'lmpugnatura tappata per il Pollice con la Punta Assor-
bente esposta rivolta verso il basso direttamente nel flusso di urina per almeno 15 secondi fino a quando non &
completamente bagnato. (Vedi illustrazione sotto). Non urinare sulla Finestrella dei Risultati. Se preferite, potete
urinare in un contenitore pulito e asciutto, quindi immergere solo la Punta Assorbente del test midstream nell’'urina
per almeno 15 secondi.

* Dopo aver rimosso il test midstream dall’'urina, rimettere immediatamente il Tappo sulla Punta Assorbente, ap-
poggiare il test midstream su una superficie piana con la Finestrella dei Risultati rivolta verso e quindi iniziare a
cronometrare.

¢ Quando il test inizia a funzionare, si pud notare un flusso di colore chiaro che si muove attraverso la Finestrella dei
Risultati. Leggere i risultati dopo 3 minuti. Se non appare alcun risultato, attendere un minuto in pit. Non leggere
il risultato dopo 10 minuti.

[ LEGGERE | RISULTATI ]

e POSITIVO
[:I:Ij Sono visibili due linee colorate e la linea nella Zona Reattiva & uguale o piu scura della
TC linea nella Zona di Controllo. Questo indica che probabilmente ci sara I'ovulazione entro
[:I:Ij 24-36 ore.
Te NEGATIVO
CD Sono visibili due linee colorate, ma la linea nella Zona Reattiva & piu chiara della linea
TC nella Zona di Controllo, 0 non c’é nessuna linea nella Zona Reattiva. Questo indica che

non & stato rilevato alcun picco di LH e che il test quotidiano deve essere continuato.

TC NON VALIDO
:} Il risultato non & valido se non appare nessuna linea colorata nella Zona di Controllo,

TC anche se appare una linea nella Zona Reattiva. Sarebbe opportuno ripetere la procedura

con un nuovo test. Se il problema persiste, interrompere immediatamente I'utilizzo del kit

[:Ij di test e contattare il distributore locale.
[ CONTROLLO DI QUALITA ]
Nel test € incluso un controllo procedurale. La linea colorata che appare nell’area di controllo (C) € ritenuta un con-
trollo procedurale interno, che conferma un volume sufficiente del campione, un’adeguata penetrazione per capillarita
nella membrana e una corretta tecnica procedurale.

[ LIMITAZIONI ]

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Questo test non pud essere usato come forma di controllo delle nascite.

3. Non riutilizzare i test.

4. | risultati del test non dovrebbero essere influenzati da antidolorifici, antibiotici e altri farmaci comuni. | farmaci
contenenti hCG o LH possono influenzare il test e non dovrebbero essere assunti durante I'utilizzo del Test rapido
Midstream di ovulazione LH (Urina). Inoltre, il test non funzionera correttamente per i soggetti che sono in gravidan-
za, in menopausa o che prendono pillole anticoncezionali.

5. Tenere lontano dalla portata dei bambini.

[ ALTRE INFORMAZIONI ]

* QUANDO FARE IL TEST?
Dopo aver stabilito il giorno migliore per iniziare il test in base al ciclo mensile, & possibile eseguire il test in
qualsiasi momento della giornata. Non & consigliato eseguire il test con le prime urine del mattino, perché sono
concentrate e possono produrre un risultato falso positivo. E opportuno eseguire il test tra le 10:00 e le 20:00; molti
ricercatori suggeriscono di eseguire il test alle ore 12:00. Eseguire il test ogni giorno all'incirca alla stessa ora.
Ridurre I'assunzione di liquidi nelle 2 ore precedenti il test.

e SIPUO USARE IL TEST RAPIDO DI OVULAZIONE LH PER EVITARE UNA GRAVIDANZA?
No, il test non deve essere usato come forma di controllo delle nascite.

* QUANTO E ACCURATO IL TEST RAPIDO DI OVULAZIONE LH?
Una valutazione clinica & stata condotta confrontando i risultati ottenuti utilizzando il Test di Ovulazione di LH con
un altro test su urinaria di LH disponibile in commercio. Lo studio clinico interno ha incluso 300 campioni di urina.
| risultati hanno dimostrato una specificita >99,9% e una sensibilita >99,9% con una precisione complessiva
di >99,9%.

¢ COSA FARE SE NELLUAREA DI CONTROLLO NON COMPARE NESSUNA LINEA?
Se dopo 3 minuti non compare nessuna linea nell’area di controllo, il risultato non & valido ed & necessario ripetere
il test utilizzando un nuovo test. Se il problema persiste, contattare il produttore.

¢ HO ESEGUITO IL TEST PER DIVERSI GIORNI E NON HO VISTO IL PICCO. COSA DEVO FARE?
Poiché non tutte le donne ovulano sempre a meta ciclo, potrebbe non essere possibile rilevare il picco di hLH nei
primi sette giorni di test. Questo potrebbe significare che non si & ancora ovulato e si dovrebbe continuare ad
eseguire il test con un ulteriore test del livello di LH.

« HO ESEGUITO IL TEST PER 8 GIORNI O PIU E NON HO ANCORA VISTO IL PICCO DI HLH. COSA C'E CHE
NON VA?
Circa il 90% delle donne che ovulano con cicli regolari vede il picco nel giro di 8-10 giorni di test. Se il picco non
appare, questo potrebbe significare che per questo ciclo I'ovulazione non & avvenuta. Se questo mese il ciclo
breve, & possibile che I'ovulazione sia avvenuta prima che si iniziasse ad eseguire i test. Se questo mese il ciclo &
lungo, 'ovulazione potrebbe non essere ancora avvenuta. E possibile continuare ad eseguire i test o ripetere il test
il mese prossimo. Questo non deve causare preoccupazione: &€ normale avere occasionalmente un ciclo piu breve
o0 pit lungo, o un ciclo senza ovulazione.

¢ HO USATO IL TEST DI OVULAZIONE PER TRE MESI, E OGNI MESE HO VISTO IL PICCO E HO AVUTO RAP-
PORTI QUEL GIORNO O QUELLA NOTTE. NON SONO ANCORA INCINTA. COSA C'E CHE NON VA?
In primo luogo, & importante ricordare che possono essere necessari diversi mesi prima che una coppia normale e
sana riesca a concepire. Sono molti i fattori che possono incidere sul verificarsi dello stato di gravidanza, anche se
si sono avuti rapporti durante i giorni piu fertili. Se dopo diversi mesi non si ha ancora avuto successo, consultare
il proprio medico.

¢ COSA POTREBBE INTERFERIRE CON IL RISULTATO DEL TEST?
Se si € gia in gravidanza, se si ha avuto una gravidanza recente o si ha raggiunto la menopausa, il risultato po-
trebbe essere fuorviante. Alcuni farmaci soggetti a prescrizione medica, come menotropine iniettabili e Danazol,
possono influenzare i risultati. In caso di domande sulle interazioni farmacologiche, si prega di consultare il proprio
medico.

¢ | CONTRACCETTIVI ORALI INFLUENZANO IL RISULTATO?
Dopo aver usato la pillola, il ciclo puo essere irregolare e potrebbe essere necessario del tempo prima che si
stabilizzi di nuovo. Prima di iniziare a utilizzare il test, si consiglia di attendere di avere due cicli mestruali regolari.

« SEILTESTE IN GRADO DI DETERMINARE | MIEI GIORNI PIU FERTILI, PERCHE NON POSSO USARLO PER
LA CONTRACCEZIONE?
Lo sperma puo sopravvivere fino a 72 ore, e il test & in grado di prevedere il picco di hLH solo con 24 — 36 ore di
anticipo. Pertanto, se si hanno rapporti prima di rilevare il picco, I'ovulo pu6 ancora essere fecondato.

* QUANTO E SENSIBILE IL TEST RAPIDO DI OVULAZIONE LH?
Il Test Rapido di Ovulazione LH rileva I'ormone luteinizzante (LH) nell’'urina a concentrazioni di 30 mlU/mL o supe-
riori. Laggiunta di FSH (1.000 mIU/mL), hCG (10.000 mIU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) a campioni negativi (0 mIU/
mL LH) e positivi (30 mIU/mL LH) non ha mostrato alcuna reattivita incrociata.

¢ ALCOOL O MEDICINALI COMUNI POSSONO INFLUENZARE IL TEST?
No, ma si deve consultare il proprio medico in caso di assunzione di medicinali a base ormonale. Inoltre, 'uso
recente di contraccettivi orali, I'allattamento o la gravidanza potrebbero influenzare i risultati del test.

* PER QUANTO TEMPO RIMARRANNO VISIBILI LE LINEE?
Il test dovrebbe essere letto dopo 3 minuti per ottenere i migliori risultati. Un risultato positivo (Picco) non scom-
parira mai. La(e) linea(e) colorata(e) pud(possono) diventare piu scura(e) e uno sfondo colorato pu¢ apparire
dopo diverse ore. Alcuni risultati negativi possono in seguito mostrare una seconda linea di colore debole a cau-
sa dell'evaporazione dalla linea del test. Pertanto, non si dovrebbero leggere i risultati trascorso un periodo di
10 minuti. Eliminareil test una volta letto il risultato.

e ORA STO USANDO IL METODO DELLA TEMPERATURA CORPOREA BASALE (BBT). QUESTO TEST SOSTI-
TUISCE IL BBT?
Il Test Rapido di Ovulazione LH non sostituisce il metodo BBT. Il cambio della temperatura corporea basale indica
principalmente che I'ovulazione & gia avvenuta. Il Test di Ovulazione LH indica che I'ovulazione sta per avvenire.

e HA OTTENUTO UN RISULTATO POSITIVO E AVUTO RAPPORTI SESSUALI DURANTE QUESTI GIORNI FER-
TILI, MA SENZA ESSERE RIMASTA INCINTA. COSA FARE?
Ci sono molti fattori che possono influenzare la possibilita di rimanere incinta. Le coppie normali e sane possono
impiegare molti mesi per ottenere una gravidanza e spesso potrebbe essere necessario utilizzare il kit per il test
per 3 — 4 mesi prima di ottenere una gravidanza. Se la gravidanza non viene raggiunta dopo 3 — 4 mesi, voi ed il
vostro partner dovreste consultare il vostro medico.

e HA OTTENUTO UN RISULTATO POSITIVO E AVUTO RAPPORTI SESSUALI DURANTE QUESTI GIORNI FER-
TILI. PENSO CHE POTREI ESSERE INCINTA. FRA QUANTO TEMPO POSSIAMO SCOPRIRLO?
Il Test rapido di gravidanza hCG puo fornire i risultati gia dal primo giorno del ciclo mancato.

TABELLA DEI RISULTATI DEL TEST

Test Data Tempo di raccolta Risultato

Giorno 1

Giorno 2

Giorno 3

Giorno 4

Giorno 5
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Auto-prueba rdpida para la ovulacién en orina

Para el autoandlisis
Instrucciones de uso

N

Prueba rapida para la deteccién cualitativa de la hormona luteinizante (LH) en muestras de orina.

[ USO PREVISTO ]
La prueba rapida de ovulacién LH Midstream (orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion
cualitativa de la hormona luteinizante (LH) en la orina para ayudar en la deteccién de la ovulacion.

[ RESUMEN ]

La ovulacién es la liberaciéon de un dévulo del ovario. El évulo luego pasa a la trompa de Falopio donde esta listo para
ser fertilizado.Para que el embarazo ocurra, el évulo debe ser fertilizado por el esperma dentro de 24 horas después de
su lanzamiento. Inmediatamente antes de la ovulacién, el cuerpo produce una gran cantidad de hormona luteinizante
(LH) que provoca la liberacién de un évulo madurado del ovario. Esta «oleada de LH» suele tener lugar en la mitad del
ciclo menstrual.’ La prueba rapida de ovulacién LH Midstream (orina) es un sistema completo para ayudar a predecir
el momento de la ovulaciéon y la maxima fertilidad. Es durante este tiempo fértil que el embarazo es méas probable que
ocurra. La prueba rapida de ovulacién LH Midstream (orina) detecta el aumento de LH en la orina, lo que indica que la
ovulacién es probable que ocurra en las préximos 24 — 36 horas. La prueba utiliza una combinacién de anticuerpos que
incluyen un anticuerpo monoclonal de LH para detectar selectivamente niveles elevados de LH.

Importante: El aumento de la LH y la ovulacién pueden no ocurrir en todos los ciclos menstruales.

[ PRINCIPIO ]

La prueba rapida de ovulacién de LH es un inmunoensayo de flujo lateral rapido para la deteccion cualitativa de picos
de hLH en orina, lo que indica la probabilidad de que la ovulacién ocurra en las préximas 24-36 horas. La prueba uti-
liza una combinacién de anticuerpos, incluidos anticuerpos monoclonales anti-hLH, para detectar de forma selectiva
niveles elevados de hLH.

La muestra de orina avanza lateralmente en la prueba debido a las fuerzas capilares. En presencia de la hLH, se pro-
duce una reaccién inmunoldgica entre la hLH y los anticuerpos anti-hLH marcados, lo que se traduce en la aparicién de
una linea de prueba coloreada. En funcién de la concentracién de hLH, la linea de prueba se vuelve mas clara o mas
oscura. Otros anticuerpos marcados se emplean para la linea de control. Esta reaccién sirve como prueba de un uso y
funcionamiento adecuados de la tira reactiva. Esta metodologia se denomina inmunocromatografia.

[ REACTIVOS ]
La prueba contiene particulas anti-LH y la membrana esta recubierta de anti-LH.

[ RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION ]

* Determinar el tiempo 6ptimo para la recolecciéon de orina. Para obtener los mejores resultados recoja la orina
aproximadamente a la misma hora cada dia. Algunas mujeres han dado con que la mejor muestra es después de
las 12 del mediodia. No recoja la primera muestra de orina después de despertar.

* Reduzca la ingesta de liquidos aproximadamente 2 horas antes de la recoleccion de orina.

* Anote la fecha, el dia del ciclo y la hora de la recoleccion de orina. Vea la TABLA DE RESULTADOS DE LA PRUE-
BA al final de este prospecto.

* Laorina se puede almacenar a temperatura ambiente hasta por 8 horas oa 2 — 8 °C hasta por 24 horas. No con-
gelar. Para obtener los mejores resultados, analice la orina el mismo dia en que se recolecta. Si esta refrigerada,
deje que la orina alcance la temperatura ambiente antes de realizar la prueba. No agite el recipiente. Si se forma
sedimento en el fondo del recipiente de recoleccion, permita que el sedimento se asiente. Use solo la orina de la
parte superior del recipiente.

[ PRECAUCIONES ]

Lea toda la informacion contenida en este documento antes de realizar la prueba.
* No utilice después de la fecha de caducidad indicado en la bolsa de aluminio.

No lo use si la bolsa est4 rota o dafiada.

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

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No abra la bolsa de prueba hasta que esté listo para comenzar la prueba.

Para uso diagnéstico in vitro. No para tomarse internamente.

La prueba usada se puede desechar con la basura doméstica normal.

Para un solo uso.

[ CONSERVACION Y ESTABILIDAD ]

Conserve el producto en su envase a temperatura ambiente o refrigerado (2 — 30 °C). La prueba se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada
hasta su uso. No congelar. No se debe utilizar después de la fecha de caducidad. Evite la exposicion directa a la luz
solar, la humedad o el calor.

[ MATERIALES SUMINISTRADOS ]

¢ Prueba Midstream ¢ Instrucciones de uso
[ MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS ]
* Recipiente de recogida de muestras * Temporizador

[ INSTRUCCIONES |

CUANDO COMENZAR LA PRUEBA
Calcular cuando comenzar las pruebas utilizando el gréfico siguiente.

1. Primero, determinar su duracion del ciclo menstrual. Su duracién del ciclo menstrual es el nimero de dias desde el
primer dia de su periodo (sangrado menstrual) hasta el ultimo dia antes del siguiente periodo.

2. A continuacion, determine los dias para contar a continuacién después del periodo para iniciar las pruebas. En-
cuentre la longitud del ciclo menstrual en la primera fila de la tabla de abajo y lea el nimero correspondiente en la
segunda fila. Este es el nimero de dias después de su periodo para comenzar las pruebas.

3. Sisuciclo es inferior a 21 dias o superior a 38 dias, consulte a su médico. Si no conoce la duracién del ciclo, puede
comenzar la prueba 11 dias después del primer dia de periodo, ya que la duracién promedio del ciclo es de 28 dias.

4. Consulte el ejemplo y el calendario de muestra a continuacion para determinar qué dia debe comenzar las prue-
bas. La primera orina de la manana NO debe utilizarse cuando se realiza una prueba de LH. Para obtener los
mejores resultados, debe probar alrededor de la misma hora cada dia. Usted debe reducir su consumo de liquidos
aproximadamente 2 horas antes de la prueba. Realice 1 prueba todos los dias durante un periodo o hasta que se
haya detectado el pico de hLH.

Grafico de cuando comenzar la prueba

Duracion
del ciclo 21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 | 28|29 |30 |31 |32 |33 |34 |35|36|37]38
menstrual

Dias para
contaracon- | 6 | 6 | 7 | 7 | 8 | 9 | 10|11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 | 19 |20 | 21
tinuacion

Ejemplo: Mi duracién habitual del ciclo es de 28 dias. Mi tltimo periodo comenzé el dia 3.El Grafico «Cuando Comen-
zar La Prueba» muestra que contaré con anticipacién 11 dias a partir de la 3%. Al contar 11 dias de anticipacién en el
calendario, veo que recogeré y probaré mi orina a partir del dia 13.

(O  Primer dia del titimo periodo

|:| Comience la prueba con la prueba de ovulacién LH
Calendario De Muestra

S ] T w T F S
1 2 [ ®)| 4| 5 | 6
7 8 9 10 11 12
14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 3t

[ INSTRUCCIONES DE USO ]
Determine el dia en que comenzaré a probar usando el «Gréfico de Comenzar La Prueba».

1. Lleve la bolsa a temperatura(15 — 30 °C) ambiente antes de abrirla. Retire la prueba del medio de la bolsa sellada
y Usela en una hora.

2. Retire la tapa y mantenga la prueba con ayuda del pulgar con la punta absorbente expuesta apuntando hacia abajo
directamente en su corriente de la orina por lo menos 15 segundos hasta que esté completamente mojada. (Vea
la ilustracién a continuacién). No orine en la ventana de resultados. Si lo prefiere, puede orinar en un recipiente
limpio y seco, y luego sumergir solo la punta absorbente de la prueba de midstream en la orina durante al menos
15 segundos.

3. Después de retirar la prueba de la orina, reemplace inmediatamente la tapa de la punta absorbente, coloque la
prueba sobre una superficie plana con la ventana de resultados hacia arriba e inicieel temporizador.

4. A medida que la prueba comienza a funcionar, es posible que observe un flujo de color claro que se mueve a través
de la ventana de resultados. Lea el resultado a los 3 minutos. Si no aparece ningun resultado, espere un minuto
mas. No lea el resultado después de 10 minutos.

pwi

[ LEER LOS RESULTADOS ]

TC
POSITIVO
[:I]j Dos lineas de color son visibles y la linea en la regién de linea de prueba es igual o mas
TC oscura que la linea en la region de linea de control. Esto indica que es probable que vaya

a ovular en 24-36 horas.

:

TC NEGATIVO
CD Dos lineas de color son visibles, pero la linea en la regién de linea de prueba es mas
TC clara que la linea en la region de linea de control o no hay linea en la regién de linea

de prueba. Esto indica que no se ha detectado aumento de LH y se deben continuar las
pruebas diarias.

-

TC INVALIDO
:} El resultado es invalido si no aparece ninguna linea de color en la regién de la linea de
TC control, incluso si aparece una linea en la regién de la linea de prueba. Debe repetir el

procedimiento con una nueva prueba.Si el problema persiste, deje de usar el kit de prue-
ba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local.

]

[ CONTROL DE CALIDAD ]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. La linea de color que aparece en la zona de la linea de control
(C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma que el volumen de la muestra es suficiente, que la
membrana es adecuada y que la técnica del procedimiento es correcta.

[ LIMITACIONES ]

1. Para el autodiagnéstico uso diagnéstico in vitro.

2. Esta prueba no puede usarse como una forma de control de la natalidad.

3. No reutilice las pruebas.

4. Los resultados de la prueba no deben verse afectados por analgésicos, antibiéticos y otros farmacos comunes.
Los medicamentos que contengan hCG o LH pueden afectar la prueba y no deben tomarse mientras se usa la LH
Ovulacién Prueba Rapida Midstream (orina). Ademas, la prueba no funcionard adecuadamente para los sujetos
que estén embarazadas, en la menopausia o que tomen pildoras anticonceptivas.

5. Mantener fuera del alcance de los nifios.

[ PREGUNTAS FRECUENTES ]

e ;CUANDO PUEDO REALIZAR LA PRUEBA?

Después de determinar el mejor dia para comenzar las pruebas segun su ciclo mensual, puede realizar la prueba
en cualquier momento de ese dia. No se recomienda realizar la prueba con la primera orina de la mafana porque
estd concentrada y puede dar un resultado falso positivo. Las pruebas entre las 10:00 y las 20:00 se encuentran
dentro del periodo de tiempo recomendado, y muchos investigadores sugieren realizarla a las 12:00. Lleve a cabo
la prueba aproximadamente a la misma hora todos los dias. Reduzca la ingesta de liquidos durante 2 horas antes
de realizar las pruebas.

e ;PUEDO USAR LA PRUEBA DE OVULACION LH PARA EVITAR EL EMBARAZO?

No, la prueba no debe usarse como una forma de control de la natalidad.

« ;QUE TAN PRECISA ES LA PRUEBA DE OVULACION LH?

Se realiz6 una evaluacion clinica comparando los resultados obtenidos usando La LH Ovulacién Prueba Répida
Midstream (Orina) a otro test de LH de membrana de orina comercialmente disponible. El ensayo clinico interno
incluyé 300 muestras de orina. Los resultados demostraron> 99,9 % de especificidad y> 99,9 % de sensibilidad
con una precisién general de> 99,9 %.

e ;,QUE OCURRE SI NO APARECE NINGUNA LIiNEA EN LA REGION DE CONTROL?

Sino aparece ninguna linea en la regién de control transcurridos 3 minutos, el resultado no es vélido y debe repetir
la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, péngase en contacto con el fabricante.

« ME HE HECHO LA PRUEBA DURANTE VARIOS DIAS Y NO HE TENIDO NINGUN PICO. ; QUE DEBO HACER?
Debido a que cada mujer no siempre ovula a mitad del ciclo, es posible que no detecte el aumento de la hLH en
los primeros siete dias de pruebas. Esto podria significar que aun no ha ovulado y que debe continuar probando
con una prueba de LH adicional.

e LLEVO 8 DIAS O MAS HACIENDO PRUEBAS Y TODAVIA NO HE VISTO QUE HAYA TENIDO UN PICO DE HLH,

¢ QUE PUEDE ESTAR OCURRIENDO?
Aproximadamente el 90 % de las mujeres que ovulan con ciclos regulares veran su pico en un periodo de 8 a 10
dias de pruebas. En caso contrario, podria significar que no ha ovulado este mes. Si esta teniendo un ciclo corto
este mes, es posible que haya ovulado antes de comenzar la prueba. Si esté teniendo un ciclo largo este mes,
es posible que aun no haya ovulado. Puede continuar con las pruebas o repetir la prueba el préximo mes. No se
preocupe, es normal tener un ciclo corto o largo de manera ocasional o no ovular durante un ciclo.

e HE UTILIZADO LA PRUEBA DE OVULACION DURANTE TRES MESES, Y CADA MES HE VISTO UN PICO Y

HE MANTENIDO RELACIONES SEXUALES ESE DIiA O NOCHE. AUN NO ME HE QUEDADO EMBARAZADA.
¢ QUE PUEDE ESTAR OCURRIENDO?
En primer lugar, es importante recordar que muchas parejas sanas y normales tardan varios meses en concebir.
Aunque haya podido mantener relaciones sexuales durante los dias mas fértiles, existen muchos factores que
pueden afectar a su capacidad de concepcidn. Si, después de varios meses no tiene éxito, consulte a su médico
o profesional sanitario.

« ;QUE PODRIA INTERFERIR CON EL RESULTADO DE MI PRUEBA?

Si ya estd embarazada, ha estado embarazada recientemente o ha llegado a la menopausia, puede obtener un
resultado engafioso. Algunos medicamentos que se prescriben, como las menotropinas para inyeccién y Danazol,
pueden afectar a los resultados que ve. Consulte a su médico si tiene alguna pregunta sobre las interacciones con
medicamentos prescritos.

e ;LOS ANTICONCEPTIVOS ORALES AFECTARAN AL RESULTADO?

Después de usar la pildora, su ciclo puede ser irregular y puede tardar un tiempo en estabilizarse nuevamente. Es
posible que desee esperar hasta que haya tenido dos periodos normales antes de comenzar a utilizar la prueba.

e S| LA PRUEBA PUEDE DETERMINAR MIS DIAS MAS FERTILES, ;POR QUE NO PUEDO USARLA COMO
ANTICONCEPCION?

El esperma puede sobrevivir hasta 72 horas, y esta prueba tinicamente predice su pico de hLH con una antelacion
de entre 24 y 36 horas. Por lo tanto, si mantiene relaciones sexuales antes de saber si tiene un pico, el évulo aun
se puede fertilizar.

* ;QUE TAN SENSIBLE ES LA PRUEBA DE OVULACION DE LH?

La prueba de ovulacién LHdetecta la hormona luteinizante (LH) en la orina a concentraciones de 30 mlU/mL o
mas. La adicion de muestras de FSH (1,000 mIU/mL), hCG (10,000 mIU/mL) y TSH (1,000 plU/mL) a negativos (0
mlU/mL LH) y positivos (30 mIU/mL LH) no mostraron reactividad cruzada.

e ,EL ALCOHOL O MEDICAMENTOS COMUNES AFECTAN LA PRUEBA?

No, pero debe consultar a su médico si esta tomando algin medicamento hormonal. Ademas, el uso reciente de
anticonceptivos orales, la lactancia materna o el embarazo podrian afectar los resultados de la prueba.

e ,CUANTO TIEMPO PERMANECERAN VISIBLES LAS LINEAS?

La prueba debe leerse a los 3 minutos para obtener los mejores resultados. Un resultado positivo (Oleada) nunca
desaparecera. Las lineas coloreadas pueden volverse mas oscuras y un fondo teflido puede aparecer después
de varias horas. Algunos resultados negativos pueden mostrar posteriormente una débil linea de segundo color
debido a la evaporacion de la linea de prueba.Por lo tanto, no debe leer los resultados después de 10 minutos;
Deseche la prueba una vez que haya leido el resultado.

AHORA ESTOY UTILIZANDO EL METODO DE LA TEMPERATURA CORPORAL (TCB). ;ESTA PRUEBA RE-
EMPLAZA ATCB?

La prueba rapida de ovulacién LH Midstream (orina) no sustituye al método TCB. El cambio en la temperatura
basal del cuerpo indica principalmente que la ovulacién ya ha ocurrido. La prueba de ovulacién LH indica que la
ovulacién esté a punto de ocurrir.

« HE RECIBIDO UN RESULTADO POSITIVO Y TUVE RELACIONES SEXUALES DURANTE ESTOS DIAS FER-

TILES, PERO NO ME HE QUEDADO EMBARAZADA. ; QUE DEBO HACER?
Hay muchos factores que pueden afectar su capacidad para quedar embarazada. Puede llevar a parejas normales
y saludables durante muchos meses para lograr un embarazo ya menudo es posible que necesite usar el kit de
prueba durante 3-4 meses antes de lograr el embarazo. Si el embarazo no se logra después de 3-4 meses, usted
y su pareja deben consultar a su médico.

e HE TENIDO UN RESULTADO POSITIVO Y TUVE RELACIONES SEXUALES DURANTE ESTOS DIAS FER-
TILES. CREO QUE PUEDO ESTAR EMBARAZADA. ; CUANDO PUEDO AVERIGUARLO?

La Prueba de Embarazo de HCG puede proporcionarle resultados tan pronto como el primer dia de su periodo

faltado.
TABLA DE RESULTADOS DE LA PRUEBA
Prueba Fecha ;f;?g&%i Resultado
Dia1
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Dia 5

Autoteste rdpido de urina para a ovulacdo

Para autoteste
Instrugdes de utilizacdo

PT

Um teste rapido para a detecao qualitativa da hormona luteinizante (LH) na amostra de urina humana.

[ UTILIZACAO PREVISTA ]
O Teste Répido de Ovulagéo de LH é um imunoensaio cromatografico rapido para a detegdo da hormona luteinizante
(LH) na urina, para ajudar na detecdo da ovulagao.

[ RESUMO ]

A ovulagéo é a libertagao de um évulo do ovario. Em seguida, o évulo passa para a trompa de Falépio, onde fica pronto
para ser fertilizado. Para que a gravidez ocorra, o évulo deve ser fertilizado pelo esperma no prazo de 24 horas apés
a sua libertacao. Imediatamente antes da ovulagéo, o corpo produz uma grande quantidade de hormonas luteinizante
(LH) que desencadeia a libertagdo de um 6vulo maduro do ovario. Normalmente, este “pico de LH” ocorre no meio
do ciclo menstrual.' O Teste Réapido de Ovulagédo de LH é um sistema completo para ajudar a prever o periodo de
ovulagio e o pico de fertilidade. E durante este tempo fértil que a gravidez tem mais probabilidade de ocorrer. O Teste
Rapido de Ovulacao de LH deteta o pico de LH na urina, indicando que é provavel que ocorra ovulagao nas préximas
24 — 36 horas. O teste utiliza uma combinagdo de anticorpos incluindo um anticorpo de LH monoclonal para detetar
de forma seletiva niveis elevados de LH. Importante: O pico de LH e a ovulagdo podem nédo ocorrer em todos os ciclos
menstruais.

[ PRINCIPIO ]

O Teste Rapido de Ovulacao de LH é um imunoensaio de fluxo lateral rapido para a detegao qualitativa de picos de hLH
na urina, indicando que é provavel que ocorra ovulagdo nas proximas 24 — 36 horas. O teste utiliza uma combinacao de
anticorpos incluindo um anticorpo de LH monoclonal para detetar de forma seletiva niveis elevados de LH.

A amostra de urina avanca lateralmente no teste devido as forgas capilares. Na presenga de hLH, ocorre uma reacao
imunolégica entre hLH e anticorpos anti-hLH marcados, levando a uma linha de teste colorida. Dependendo da concen-
tragdo de hLH, a linha de teste fica mais clara ou mais escura. Outros anticorpos marcados s&o da linha de controle.
Esta reagdo serve como prova do uso e funcionamento adequados da tira deteste. Essa metodologia é denominada
imunocromatografia.

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

[ RECOLHA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS |

¢ Determinar o periodo de tempo ideal para a recolha de urina. Para obter os melhores resultados, recolher urina a
mesma hora todos os dias. Algumas mulheres descobriram que a sua melhor amostra ocorre depois das 12:00.
Na&o recolher a primeira amostra de urina depois de acordar.

¢ Reduzir a ingestao de liquidos aproximadamente 2 horas antes da recolha de urina.

* Registar a data, o dia do ciclo e a hora da recolha de urina. Consultar a sec¢ado QUANDO COMECAR A TESTAR
no fim deste folheto informativo.

¢ Aurina pode ser armazenada a temperatura ambiente até 8 horas ou a 2 — 8 °C até 24 horas. Nao congelar. Para
obter os melhores resultados, testar a urina no mesmo dia em que é recolhida. Se refrigerado, deixar a urina
atingir a temperatura ambiente antes do teste. Nao agitar o recipiente. Se um sedimento se formar no fundo do
recipiente de recolha, deixar que este assente. Utilizar apenas urina da parte superior do recipiente.

[ PRECAUGOES ]
Leia todas as informagdes contidas neste folheto informativo antes de realizar o teste.
* Nao utilizar apds o prazo de validade impresso na saqueta de aluminio.
* Nao utilizar se a saqueta estiver rasgada ou danificada.
¢ Conservar num local seco a 2-30 °C ou 36-86 °F. Nao congelar.
¢ Manter fora do alcance das criancas.
* Nao abrir a saqueta de aluminio de teste até estar tudo preparado para iniciar o teste.
¢ Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Nao deve ser efetuado internamente.
* Apos a utilizacao, o teste devera ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.
* Utilizar o teste apenas uma vez.

[ CONSERVAGAO E ESTABILIDADE ]

Conservar conforme embalado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 — 30 °C). O teste permanece estavel até
expirar o prazo de validade impresso na saqueta selada. O teste deve ser mantido na bolsa selada até a sua utilizagao.
Nao congelar. Nao utilize apos o prazo de validade expirar.

[ MATERIAIS FORNECIDOS ]
¢ Teste Midstream .

N

Instrugées de utilizagcao

[ MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS ]
* Recipientes de recolha de amostra .

[ INSTRUGOES ]

QUANDO COMECAR A TESTAR
Calcule quando deve comegar a testar utilizando a tabela abaixo.
1. Em primeiro lugar, determine a duragao do ciclo menstrual. A duragao do ciclo menstrual é o nimero de dias a
partir do primeiro dia do seu periodo (hemorragia menstrual) até ao ultimo dia antes do inicio do periodo seguinte.
2. Em seguida, determine os dias a contar antecipadamente apds o periodo em que deve comegar a testar. Localize
a duragao do ciclo menstrual na primeira linha da tabela abaixo e leia 0 nimero correspondente na segunda linha.
Este é o nimero de dias apds o seu periodo em que deve comegar a testar.
3. Se o seu ciclo for inferior a 21 dias ou superior a 38 dias, consulte o seu médico. Se vocé nao souber a duragéo do
seu ciclo, podera iniciar o teste 11 dias apds a primeira menstruagao, pois a duragao média do ciclo é de 28 dias.
4. Consulte o Exemplo e o Calendario de amostras abaixo para determinar o dia em que deve comegcar a testar. A
primeira urina da manhé néo deve ser utilizada para testes da LH. Para obter os melhores resultados, recolha urina
por volta da mesma hora todos os dias. Deve reduzir a sua ingestao de liquidos aproximadamente 2 horas antes
do teste. Realize 1 teste por dia durante um periodo ou até que o aumento de LH seja detetado.

Tabela Quando comecar a testar

Temporizador

Duragao
do ciclo 21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 | 28|29 |30 |31 |32 |33 |34 |35|36|37] 38
menstrual

Dias para
contar
antecipada-
mente

Exemplo: A duracao do meu ciclo normal é de 28 dias. O meu Ultimo periodo comegou no dia 3. A “Tabela Quando
comecar a testar” mostra que vou contar antecipadamente 11 dias, comegando no dia 3. Quando conto com 11 dias
no calendario, tal diz-me que vou comegar a recolher e a testar a minha urina a partir do dia 13

(O  Primeiro dia do dltimo periodo

|:| Comecar a testar com o Teste de Ovulagéo de LH
Calendario de amostras

D S T Q Q S S

12| ®)] 4|5 |6

7 8 9 10 11 12
14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 31

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ]
Determine o dia em que ird comegar a testar utilizando a “Tabela Quando comecar a testar”.

1. Coloque a saqueta a temperatura ambiente antes de a abrir. Retire o teste midstream da saqueta selada e utilize-a
no prazo de uma hora.

2. Retire a Tampa e segure o teste midstream pela Pega para o Polegar com a Ponta Absorvente exposta a apontar
diretamente para baixo para o fluxo de urina durante, pelo menos, 15 segundos, até estar totalmente molhada.
(Consulte a ilustragdo abaixo). Nao urine na Janela de Resultados. Se preferir, pode urinar para um recipiente
limpo e seco e, em seguida, mergulhar apenas a Ponta Absorvente do teste midstream na urina durante, pelo
menos, 15 segundos.

3. Apds remover o teste midstream da urina, volte a colocar imediatamente a Tampa sobre a Ponta Absorvente,
coloque o teste midstream numa superficie plana com a Janela de Resultados virada para cima e, em seguida,
comece a cronometrar o tempo.

4. A medida que o teste comega a trabalhar, pode aparecer um fluxo de cor clara a deslocar-se pela Janela de Re-
sultados. Leia o resultado aos 3 minutos. Se ndo aparecer nenhum resultado, aguarde mais um minuto. Nao leia
os resultados apds 10 minutos.

ou

[ LEITURA DOS RESULTADOS ]
TC

POSITIVO
[:I:Ij Sao visiveis duas linhas coloridas e a linha na Regido da Linha de Teste ¢ igual ou mais
TC escura do que a linha na Regié@o da Linha de Controlo. Tal indica que provavelmente ird

ovular dentro de 24 — 36 horas.

TC NEGATIVO
CD Séo visiveis duas linhas coloridas e a linha na Regio da Linha de Teste € mais clara do
TC que a linha na Regiéo da Linha de Controlo ou ndo existe nenhuma linha na Regido da

Linha de Teste. Tal indica que néo foi detetado nenhum pico de LH e que os testes didrios
devem ser continuados.

TC .
INVALIDO

:} O resultado é invalido se nao aparecer nenhuma linha colorida na Regido da linha de

TC Controlo, mesmo que apareca uma linha na Regido da Linha de Teste. Deve repetir o
Dj procedimento com um novo teste.
[ CONTROLO DE QUALIDADE ]
O teste inclui um controlo de procedimento. Uma linha colorida apresentada na regiéo da linha de controlo (C) é um
controlo interno do procedimento. Confirma um volume suficiente da amostra, uma absorcédo adequada da membrana
e uma técnica de procedimento correta.

[ LIMITAGOES ]

1. Para autoteste em diagndstico in vitro

2. Este teste nao pode ser utilizado como método contracetivo.

3. Nao reutilize os testes.

4. Os resultados do teste nao devem ser afetados por analgésicos, antibidticos e outros medicamentos comuns.
Medicamentos que contenham hCG ou LH podem afetar o teste e ndo devem ser tomados durante a utilizagao
do Teste Rapido de Ovulagao de LH. Além disso, o teste nao funcionara corretamente em pacientes gravidas, na
menopausa ou que tomam pilulas contracetivas.

5. Manter fora do alcance das criangas.

[ INFORMAGOES ADICIONAIS ]

* QUANDO POSSO FAZER O TESTE?
Apds determinar o melhor dia para comegar a testar com base no seu ciclo mensal, pode fazer o teste a qualquer
hora nesse dia. Ndo se recomenda a realizagéo de testes com a primeira urina da manha porque esta concen-
trada e pode dar um resultado falso positivo. Um periodo de tempo adequado para o teste encontra-se entre as
10:00 e as 20:00, sendo que muitos endocrinologista da reprodugéo sugerem que os testes sejam realizados as
12:00. Teste a mesma hora todos os dias. Reduza a ingestao de liquidos durante 2 horas antes do teste.

¢ POSSO UTILIZAR O TESTE DE OVULAQAO DE LH PARA EVITAR A GRAVIDEZ?
Nao, este teste ndo deve ser utilizado como método contracetivo.

* QUAO PRECISO E O TESTE DE OVULAGAO DE LH?
Foi realizada uma avaliag&o clinica comparando os resultados obtidos com o Teste de Ovulagéo de LH com outro
teste de LH de membrana de urina disponivel no mercado. O ensaio clinico interno incluiu 300 amostras de urina.
Os resultados demonstraram uma especificidade > 99,9% e uma sensibilidade de > 99,9%, com uma precisdo
geral de > 99,9%.

e E SE NAO APARECER NENHUMA LINHA NA REGIAO DE CONTROLO?
Se nado aparecer nenhuma linha na Regido de Controlo apés 3 minutos, o resultado é invélido e deve repetir o
teste com um novo Teste de Hoje. Se o problema persistir, contacte o fabricante.

« FIZ O TESTE DURANTE 7 DIAS E NAO DETETEI NENHUM PICO. O QUE DEVO FAZER?
Uma vez que todas as mulheres nem sempre ovulam a meio do ciclo, pode néo detetar o pico de LH nos primeiros
sete dias de teste. Isto pode significar que ainda ndo ovulou e que deve continuar a testar com um Teste de LH de
Hoje adicional.

« TESTEI DURANTE 8 DIAS OU MAIS E AINDA NAO DETETEI O MEU PICO DE LH. O QUE SE PASSA?
Cerca de 90% das mulheres que ovulam com ciclos regulares detetardo o seu pico durante 8 a 10 dias de testes.
Se tal ndo acontecer consigo, pode significar que ndo ovulou este més. Se tiver um ciclo curto este més, é possivel
que tenha ovulado antes de comegar a testar. Se tiver um ciclo longo este més, pode ainda nao ter ovulado. Pode
continuar a testar ou testar novamente no préximo més. Nao se preocupe. E normal ter um ciclo curto ou longo
ocasionalmente, ou ter um ciclo sem ovular.

e UTILIZEI O TESTE DE OVULAQAO DURANTE TRES MESES. EM CADA MES, DETETEI UM PICO E TIVE
RELAQC)ES SEXUAIS NESSE MESMO DIA OU NOITE. AINDA NAO ENGRAVIDEI. O QUE SE PASSA?
Em primeiro lugar, é importante lembrar que pode demorar varios meses até casais normais e saudaveis conse-
guirem engravidar. H&4 muitos fatores que podem afetar a sua capacidade de engravidar mesmo que tenha tido
relagdes sexuais durante os dias mais férteis. Se apds varios meses nao tiver sucesso, consulte o seu médico ou
prestador de cuidados de satde.

* O QUE PODERIA INTERFERIR COM O MEU RESULTADO DO TESTE?
Se ja estiver gravida, engravidou recentemente, ou chegou & menopausa, pode obter um resultado enganador.
Alguns medicamentos sujeitos a receita médica, como menotropinas para inje¢do e Danazol, podem afetar os
resultados. Consulte o seu médico se tiver alguma duvida sobre as interagdes de medicamentos sujeitos a receita
médica.

* OS CONTRACETIVOS ORAIS IRAO AFETAR O RESULTADO?
Apés utilizar a pilula, o seu ciclo pode ser irregular e pode demorar algum tempo a estabilizar novamente. Pode
querer esperar até ter tido dois periodos normais antes de comegar a utilizar o Teste.

¢ SE O TESTE DE OVULAQAO LH CONSEGUE DETERMINAR O MEU PERIODO DE TEMPO MAIS FERTIL,
PORQUE NAO O POSSO UTILIZAR COMO CONTRACEGAO?
O esperma pode sobreviver até 72 horas e este teste prevé o pico de LH com apenas 24 a 36 horas de anteced-
éncia. Por conseguinte, se tiver relagcdes sexuais antes de descobrir o seu pico, o évulo pode ainda ser fertilizado.

* QUAO SENSIVEL E O TESTE DE OVULAGAOQ DE LH?
O Teste de Ovulagdo de LH deteta a hormona luteinizante (LH) na urina em concentragdes de 30 mlU/mL ou
superior. O calibrador de controlo padréo utiliza o céddigo NIBSC da OMS: 80/552. A adigao de FSH (1000 mIU/
mL), hCG (10 000 mIU/mL) e TSH (1000 plU/mL) a amostras negativas (0 mlU/mL de LH) e positivas (30 mIU/mL
de LH) nao demonstrou reatividade cruzada.

e 0O ALCOOL OU OS MEDICAMENTOS COMUNS AFETAM O TESTE?
Nao, mas deve consultar o seu médico se estiver a tomar alguma medicagdo hormonal. Além disso, a utilizagdo
recente de contracetivos orais, a amamentacao ou a gravidez podem afetar os resultados do teste.

* DURANTE QUANTO TEMPO AS LINHAS PERMANECERAO VISIVEIS?
O teste deve ser lido no espaco de 3 minutos para obter os melhores resultados. Um resultado positivo (pico)
nunca iré desaparecer. A(s) linha(s) colorida(s) pode(m) ficar mais escura(s) e um fundo colorido pode aparecer
apods varias horas. Alguns resultados negativos podem apresentar uma segunda linha de cor suave devido a
evaporacgdo da linha de teste. Por isso, ndo deve ler os resultados apds 10 minutos; elimine o teste assim que ler
o resultado.

* AGORA ESTOU A UTILIZAR O METODO DA TEMPERATURA CORPORAL BASAL (BBT). ESTE TESTE SUB-
STITUI O BBT?
O Teste de Ovulagao de LH nao substitui o método BBT. A alteragdo na temperatura corporal basal indica, princi-
palmente, que ja ocorreu ovulagao. O Teste de Ovulagéo de LH indica que esta prestes a ocorrer ovulagéo.

* RECEBI UM RESULTADO POSITIVO E TIVE RELAQOES SEXUAIS DURANTE ESTES DIAS FERTEIS, MAS
NAO ENGRAVIDEI. O QUE DEVO FAZER?
Existem muitos fatores que podem afetar a sua capacidade de engravidar. Pode demorar muitos meses até um
casal normal e sauddvel conseguir engravidar e, frequentemente, pode ter de utilizar o kit de teste durante 3 a 4
meses antes de conseguir engravidar. Se ndo conseguir engravidar apés 3 a 4 meses, a paciente e o respetivo
parceiro devem consultar o médico.

¢ TIVE UM RESULTADO POSITIVO E RELAQOES SEXUAIS DURANTE ESTES DIAS FERTEIS. PENSO QUE
POSSO ESTAR GRAVIDA. QUANDO PODEREI CONFIRMAR SE ESTOU GRAVIDA?
O Teste de Gravidez pode fornecer-lhe resultados no primeiro dia do seu periodo atrasado.

TABELA DE RESULTADOS DE TESTES

Teste Data Hora da colheita Resultado

Dia 1

Dia 2

Dia 3

Dia 4

Dia 5




Ovulatie snelle urine zelftest
N L Voor zelftests ' l
Bijsluiter

Een snelle test voor de kwalitatieve detectie van luteiniserend hormoon (LH) in menselijke urine.

[ BEOOGD GEBRUIK ]
De LH-ovulatiesneltest voor tijdens het urineren (urine) is een snelle chromatografische immunoassay voor de kwalitati-
eve detectie van luteiniserend hormoon (LH) in urine als hulpmiddel bij de detectie van ovulatie.

[ SAMENVATTING ]

Ovulatie is het vrijkomen van een eicel uit de eierstok. De eicel komt vervolgens in de eileider, waar hij bevrucht kan
worden. Voor een zwangerschap moet de eicel binnen 24 uur na het vrijkomen worden bevrucht door spermacellen.
Direct voorafgaand aan de ovulatie produceert het lichaam een grote hoeveelheid luteiniserend hormoon (LH) dat de
afgifte van een rijpe eicel uit de eierstok activeert. Deze “LH-piek” vindt meestal plaats in het midden van de menstru-
atiecyclus.” De LH-ovulatiesneltest voor tijdens het urineren (urine) is een compleet systeem dat helpt de tijd van de
ovulatie en de piekvruchtbaarheid te voorspellen. Tijdens deze vruchtbare periode is de kans groot dat er een zwanger-
schap optreedt. De LH-ovulatiesneltest voor tijdens het urineren (urine) detecteert de LH-piek in urine, die aangeeft dat
de ovulatie waarschijnlijk in de komende 24 — 36 uur zal plaatsvinden. De test maakt gebruik van een combinatie van
antilichamen, waaronder een monoklonaal LH-antilichaam, om verhoogde LH-waarden selectief te detecteren. Belan-
grijk: De LH-piek en ovulatie treden mogelijk niet in alle menstruatiecycli op.

[ PRINCIPE ]

De LH-ovulatietest is een snelle laterale flow-immunoassay voor de kwalitatieve detectie van LH-pieken in urine, die
aangeven dat de ovulatie waarschijnlijk in de komende 24 — 36 uur zal plaatsvinden. De test maakt gebruik van een
combinatie van antilichamen, waaronder een monoklonaal LH-antilichaam, om verhoogde LH-waarden selectief te
detecteren.

Door de capillaire krachten beweegt het urinemonster zijdelings op de test. In aanwezigheid van hLH vindt een immu-
nologische reactie plaats tussen hLH en gelabelde anti-hLH-antilichamen, die leidt tot een gekleurde testlijn. Afhankelijk
van de hLH-concentratie wordt de testlijn lichter of donkerder. Andere gelabelde antilichamen zijn van de controlelijn.
Deze reactie dient als bewijs voor het juiste gebruik en de goede werking van de teststrip. Deze methode wordt immu-
nochromatografie genoemd.

[ REAGENT ]
De test bevat anti-LH deeltjes en anti-LH antilichaam gecoat op het membraan.

[ AFNAME EN VOORBEREIDING VAN HET MONSTER ]

* Bepaal de optimale tijd voor het verzamelen van urine. Voor de beste resultaten moet u elke dag op ongeveer
hetzelfde tijdstip urine verzamelen. Sommige vrouwen hebben ontdekt dat ze het beste een monster na 12 uur
‘s middags kunnen verzamelen. Verzamel het eerste urinemonster niet nadat u net bent wakker bent geworden.

* Verminder de vloeistofinname ongeveer 2 uur voorafgaand aan het verzamelen van de urine.

* Noteer de datum, cyclusdag en het tijdstip van de urineverzameling. Zie de TABEL MET TESTRESULTATEN aan
het einde van deze bijsluiter.

¢ De urine kan maximaal 8 uur bij kamertemperatuur of maximaal 24 uur bij 2 — 8 °C worden bewaard. Niet invriezen.
Voor de beste resultaten test u de urine op dezelfde dag waarop deze is verzameld. Als de urine gekoeld is, laat
deze dan op kamertemperatuur komen voordat u de test uitvoert. Niet met de container schudden. Als er zich
bezinksel vormt op de bodem van de container, laat u het bezinksel bezinken. Gebruik alleen urine uit het bovenste
deel van de container.

[ VOORZORGSMAATREGELEN ]
Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de test uitvoert.
* Niet gebruiken na de vervaldatum die op de folieverpakking staat vermeld.
* Niet gebruiken als de verpakking gescheurd of beschadigd is.
* Op een droge plaats bewaren bij 2 — 30 °C. Niet invriezen.
* Buiten bereik van kinderen houden.
* Open de folieverpakking van de test pas als u klaar bent om met de test te beginnen.
* Voor in-vitro diagnostisch gebruik. Niet inwendig gebruiken.
¢ De gebruikte test kan bij het normale huishoudelijke afval.
¢ Voor eenmalig gebruik.

[ OPSLAG EN STABILITEIT ]

Bewaren zoals verpakt bij kamertemperatuur of gekoeld (2 — 30 °C). De test is stabiel tot de vervaldatum die op het
verzegelde zakje staat. De test moet tot gebruik in het verzegelde zakje blijven. Niet invriezen. Niet gebruiken na de
vervaldatum. Vermijd blootstelling aan direct zonlicht, vochtigheid of hitte.

[ GELEVERDE MATERIALEN ]

* Teste Midstream * Bijsluiter
[ BENODIGDE, MAAR NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN ]

* Monsterafnamecontainers e Timer

[INSTRUCTIES ]

WANNEER TE BEGINNEN MET TESTEN
Bereken met behulp van onderstaande tabel wanneer u met testen moet beginnen.

1. Bepaal eerst de duur van uw menstruatiecyclus. De duur van uw menstruatiecyclus is het aantal dagen vanaf de
eerste dag van uw menstruatie (ongesteld zijn) tot de laatste dag voordat de volgende menstruatie begint.

2. Bepaal vervolgens het aantal dagen dat u vooruit moet tellen na de menstruatie om te beginnen met testen. Zoek
de lengte van de menstruatiecyclus op de eerste rij van onderstaande tabel op en lees het bijbehorende aantal af
in de tweede rij. Dit is het aantal dagen na uw menstruatie waarop u moet beginnen met testen.

3. Als uw cyclus korter is dan 21 dagen of langer dan 38 dagen, raadpleeg dan uw arts. Als u uw cycluslengte niet
kent, kunt u de test 11 dagen na uw eerste menstruatie beginnen, aangezien de gemiddelde cycluslengte 28
dagen is.

4. Zie het voorbeeld en de voorbeeldkalender hieronder om te bepalen op welke dag u moet beginnen met testen.
Eerste ochtendurine mag NIET worden gebruikt bij het testen op LH. Voor de beste resultaten moet u elke dag op
ongeveer hetzelfde tijdstip testen. U moet uw vloeistofinname ongeveer 2 uur véér het testen verminderen. Voer
gedurende een periode elke dag 1 test uit, of totdat de hLH-piek is gedetecteerd.

Tabel voor beginnen met testen

Lengte van
menstruatie- | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 |28 |29 | 30 | 31 | 32 | 33 |34 | 35 | 36 | 37 | 38
cyclus

Aantal dagen

¥ 6 |6 | 7|7 |8]|9|10|11 |12 |13 |14 |15 |16 |17 | 18| 19| 20 | 21
vooruit tellen

Voorbeeld: Mijn gebruikelijke cyclus duurt 28 dagen. Mijn laatste menstruatie begon op de 3¢. De “tabel voor beginnen
met testen” geeft aan dat ik 11 dagen vooruit moet tellen, te beginnen op de 3¢. Als ik 11 dagen vooruit tel op de
kalender, zie ik dat ik mijn urine moet verzamelen en testen vanaf de 13¢.

O Eerste dag van de laatste menstruatie

|:| Begin testen met de LH-ovulatietest
Voorbeeldkalender

z ] D w D v z
1 2 [ ®| 4| 5 | 6
7 8 9 10 11 12
14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20
21 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27
28 | 29 | 30 | 3t

[ GEBRUIKSAANWIJZING ]
Bepaal de dag waarop u begint te testen met behulp van de “Tabel voor beginnen met testen”.

1. Zorg dat de verpakking op kamertemperatuur (15 — 30 °C) is voordat u deze opent. Haal de test voor tijdens het
urineren uit de verzegelde verpakking en gebruik deze binnen een uur.

2. Verwijder de dop en houd de midstream bij de duimgreep vast met het blootgelegde absorberende uiteinde naar
beneden, rechtstreeks in uw urinestraal, gedurende ten minste 15 seconden, totdat deze door en door nat is (zie
onderstaande afbeelding). Urineer niet op het resultaatvenster. Als u wilt, kunt u uw urine opvangen in een schone
en droge container en vervolgens de absorberende punt van de test voor tijdens het urineren ten minste 15 sec-
onden in de urine onderdompelen.

3. Nadat u de test voor tijdens het urineren uit de urine hebt gehaald, plaatst u de dop onmiddellijk terug op de ab-
sorberende punt, legt u de test op een vlakke ondergrond met het resultaatvenster naar boven en start u de timer.

4. Als de test begint te werken, ziet u mogelijk een lichtgekleurde flow door het resultaatvenster bewegen. Lees het
resultaat af na 3 minuten. Wacht één minuut langer als er geen resultaat wordt weergegeven. Lees het resultaat
niet meer af na 10 minuten.

pwi

OF

[ DE RESULTATEN AFLEZEN ]

TC
POSITIEF
[:I]j Er zijn twee gekleurde lijnen zichtbaar en de lijn in het testlijngebied (T) is gelijk aan
TC of donkerder dan de lijn in het controlelijngebied (C). Dit geeft aan dat u waarschijnlijk

binnen 24-36 uur zult ovuleren.

:

TC NEGATIEF
CD Er zijn twee gekleurde lijnen zichtbaar, maar de lijn in het testlijngebied (T) is lichter dan
TC de lijn in het controlelijngebied (C), of er is geen lijn aanwezig in het testlijngebied (T). Dit
geeft aan dat er geen LH-piek is gedetecteerd en dat de dagelijkse tests moeten worden

Dj voortgezet.

TC ONGELDIG
:} Het resultaat is ongeldig als er geen gekleurde lijn verschijnt in het controlelijngebied (C),
TC zelfs als er wel een lijn verschijnt in het testlijngebied (T). U kunt de procedure herhalen

met een nieuwe test.

]

[ KWALITEIT CONTROLE ]

Een procedurele controle is opgenomen in de test. Een gekleurde lijn in het controlegebied (C) wordt beschouwd als
een interne procedurecontrole. Het bevestigt dat het monstervolume toereikend is, dat het membraan goed doordrenkt
is en dat de proceduretechniek correct is.

[ BEPERKINGEN ]

1. Alleen als zelftest voor in-vitro diagnostisch gebruik

2. Deze test mag niet worden gebruikt als een vorm van anticonceptie.

3. Gebruik de tests niet opnieuw.

4. De testresultaten mogen niet worden beinvioed door pijnstillers, antibiotica en andere veelgebruikte geneesmid-
delen. Geneesmiddelen die hCG of LH bevatten, kunnen de test beinviloeden en mogen niet worden ingenomen
tijdens het gebruik van de LH-ovulatiesneltest voor tijdens het urineren (urine). Daarnaast werkt de test niet goed
bij personen die zwanger zijn, in de overgang zijn of anticonceptiepillen gebruiken.

5. Buiten bereik van kinderen houden.

[ EXTRA INFORMATIE ]

¢ WANNEER KAN IK DE TEST UITVOEREN?
Nadat u de beste dag hebt bepaald om te beginnen met het testen op basis van uw maandelijkse cyclus, kunt u de
test op elk moment van die dag uitvoeren. Testen met de eerste ochtendurine wordt niet aanbevolen, omdat deze
geconcentreerd is en een fout-positief resultaat kan opleveren. Testen tussen 10:00 en 20:00 uur is een goed tijds-
bestek, maar uit onderzoek is gebleken dat testen rond 12:00 uur het meest geschikt is. Test elke dag op ongeveer
hetzelfde tijdstip. Verlaag uw vloeistofinname gedurende de 2 uur voorafgaand aan het testen.

¢ KAN IK DE LH-OVULATIETEST GEBRUIKEN OM EEN ZWANGERSCHAP TE VOORKOMEN?
Nee, de test mag niet worden gebruikt als een vorm van anticonceptie.

¢ HOE NAUWKEURIG IS DE LH-OVULATIETEST?
Er is een klinische evaluatie uitgevoerd, waarbij de resultaten van de LH-ovulatietest werden vergeleken met een
andere commercieel verkrijgbare snelle LH-urinetest. Het in-house klinische onderzoek omvatte 300 urinemon-
sters. De resultaten toonden > 99,9% specificiteit en > 99,9% gevoeligheid aan met een algehele nauwkeurigheid
van > 99,9%.

¢ WAT ALS ER GEEN LIJN VERSCHIJNT IN HET CONTROLEGEBIED?
Als er na 3 minuten geen lijn verschijnt in het controlegebied, is het resultaat ongeldig en moet u de test herhalen
met een nieuwe Test. Neem contact op met de fabrikant als het probleem zich blijft voordoen.

¢ IKHEB MEERDERE DAGEN GETEST EN IK ZAG GEEN PIEK. WAT MOET IK DOEN?
Aangezien niet elke vrouw altijd halverwege de cyclus ovuleert, is het mogelijk dat u de LH-piek niet meet in de
eerste zeven dagen van het testen. Dit kan betekenen dat u nog niet hebt geovuleerd en dat u verder moet gaan
met testen met een extra Vandaag LH-test.

¢ IKHEB 8 DAGEN OF LANGER GETEST EN IK HEB NOG STEEDS GEEN LH-PIEK GEZIEN. WAT IS ER AAN
DE HAND?
Ongeveer 90% van de ovulerende vrouwen met een regelmatige cyclus, zal de piek waarnemen tijdens 8 — 10 test-
dagen. Als dit bij u niet het geval is, kan dit betekenen dat u deze maand niet hebt geovuleerd. Als u deze maand
een korte cyclus hebt, is het mogelijk dat u hebt geovuleerd voordat u met testen bent begonnen. Als u deze
maand een lange cyclus hebt, hebt u mogelijk nog niet geovuleerd. U kunt doorgaan met testen of de volgende
maand opnieuw beginnen. Maakt u zich geen zorgen; het is normaal dat u af en toe een korte of lange cyclus hebt,
of dat u een cyclus hebt zonder te ovuleren.

¢ IKHEB DE OVULATIETEST DRIE MAANDEN GEBRUIKT EN ELKE MAAND HEB IK EEN PIEK GEZIEN EN HEB
IK DIE DAG OF NACHT GESLACHTSGEMEENSCHAP GEHAD. IK BEN NOG NIET ZWANGER GEWORDEN.
WAT IS ER AAN DE HAND?
Ten eerste is het belangrijk om te onthouden dat normale, gezonde stellen vaak vele maanden nodig hebben om
zwanger te worden. Er zijn veel factoren die van invioed kunnen zijn op uw vermogen om zwanger te worden, zelfs
als u tijdens uw vruchtbare dagen geslachtsgemeenschap hebt gehad. Als u na enkele maanden nog niet zwanger
bent, raadpleeg dan uw arts of zorgverlener.

e WAT KAN MIJN TESTRESULTAAT BEINVLOEDEN?
Als u al zwanger bent, onlangs zwanger bent geweest of in de overgang bent, kunt u een misleidend resultaat kri-
jgen. Sommige voorgeschreven geneesmiddelen, zoals menotropins voor injectie en Danazol, kunnen van invioed
zijn op de resultaten die u ziet. Raadpleeg uw arts als u vragen hebt over interactie met geneesmiddelen op recept.

¢ HEBBEN ORALE ANTICONCEPTIVA INVLOED OP HET RESULTAAT?
Na het gebruik van de pil kan uw cyclus onregelmatig zijn en kan het enige tijd duren voordat deze zich weer
stabiliseert. U kunt wachten tot u twee normale menstruaties hebt gehad voordat u de Test gebruikt.

¢ ALS DE TEST MIJN MEEST VRUCHTBARE TIJD KAN BEPALEN, WAAROM KAN IK DEZE DAN NIET GEBRUI-
KEN ALS ANTICONCEPTIE?
Sperma kan tot 72 uur overleven, en deze test voorspelt uw LH-piek slechts 24 tot 36 uur van tevoren. Als u dus
geslachtsgemeenschap hebt voordat u uw piek bepaalt, kan de eicel nog steeds bevrucht worden.

¢ HOE GEVOELIG IS DE LH-OVULATIETEST?
De LH-ovulatietest detecteert luteiniserend hormoon (LH) in urine in concentraties van 30 mIU/mL of hoger. De
toevoeging van FSH (1.000 mIU/mL), hCG (10.000 mIU/mL) en TSH (1.000 plU/mL) aan negatieve (0 mIU/mL LH)
en positieve (30 mIU/mL LH) 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 of een zwangerschap kan de testresultaten beinvioeden.

¢ HOELANG BLIJVEN DE LIJNEN ZICHTBAAR?
De test moet na 3 minuten worden afgelezen voor het beste resultaat. Een positief resultaat (piek) zal nooit verd-
wijnen. De gekleurde lijn(en) kan/kunnen donkerder worden en er kan na enkele uren een getinte achtergrond
verschijnen. Bij sommige negatieve resultaten kan later een zwakke tweede gekleurde lijn verschijnen vanwege
verdamping van de testlijn. Daarom mag u de resultaten niet meer aflezen na 10 minuten. Gooi de test weg nadat
u het resultaat hebt afgelezen.

¢ IK GEBRUIK NU DE METHODE VAN BASALE LICHAAMSTEMPERATUUR (BBT). VERVANGT DEZE TEST DE
BBT?
De LH-ovulatietest vervangt de BBT-methode niet. De verandering in de basale lichaamstemperatuur geeft voor-
namelijk aan dat de ovulatie al heeft plaatsgevonden. De LH-ovulatietest geeft aan dat de ovulatie gaat plaatsvin-
den.

¢ IK KREEG EEN POSITIEF RESULTAAT EN HEB GESLACHTSGEMEENSCHAP GEHAD TIJDENS DEZE
VRUCHTBARE DAGEN, MAAR IK BEN NIET ZWANGER GEWORDEN. WAT MOET IK DOEN?
Er zijn veel factoren die van invioed kunnen zijn op uw vermogen om zwanger te worden. Het kan een aantal
maanden duren voordat normale, gezonde stellen zwanger raken en vaak moet u de testkit 3-4 maanden gebrui-
ken voordat u zwanger raakt. Als u na 3-4 maanden niet zwanger bent geraakt, moeten u en uw partner uw arts
raadplegen.

¢ IK HEB EEN POSITIEF RESULTAAT GEHAD EN HEB TIJDENS DEZE VRUCHTBARE DAGEN GESLACHTS-
GEMEENSCHAP GEHAD. IK DENK DAT IK ZWANGER BEN. HOE SNEL KAN IK DAT TESTEN?
De HCG-zwangerschapstest kan resultaten laten zien vanaf de eerste dag van uw gemiste menstruatie.

CHART TESTRESULTATEN

Test Datum Verzameltijd Resultaat

Dag 1

Dag 2

Dag 3

Dag 4

Dag 5
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[ INDEX OF SYMBOLS / INDEX DER SYMBOLE / INDEX DES SYMBOLES /
INDICE DEI SIMBOLI/ INDICE DE SIMBOLOS / INDICE DE SIMBOLOS / INDEX VAN SYMBOLEN ]

Manufacturer
Hersteller
Fabricant

E

Produttore m

Fabricante
Fabricante
Fabrikant

Catalogue number
Artikelnummer
Numéro de référence
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer

Use-by date
Verwendbar bis
Date de péremption

Data di scadenza
Fecha de caducidad

Data limite de utilizagao
Houdbaarheidsdatum

Contains sufficient for <n> tests
Inhalt ausreichend fiir <n> Teste

Contenance pour <n> tests
Contenuto sufficiente per <n> test
n  Contenido suficiente para <n> pruebas

Contém o suficiente para <n> testes
Bevat voldoende voor <n> testen

Temperature limit
Temperaturbegrenzung

Limite de température
Limiti di temperatura

Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurgrens

Do not re-use
Nicht wiederverwenden

Niet opnieuw gebruiken

Green Dot
Der Griine Punkt

Point Vert [ 3 )
Punto Verde " 4
Punto Verde s

Ponto Verde
Groene Stip

Card recyclable
Karte recycelbar

’\ Carte recyclable ’\

el) Cartoncino riciclabile eﬂ

PAP Cart<3n rec!clgble PAP
Cartao reciclavel
Kaart recyclebaar
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Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
No reutilizar
Néo reutilizar

Authorized representative
Bevoliméchtigter

Représentant agréé
Rappresentante autorizzato
Representante autorizado
Representante autorizado
Geautoriseerde vertegenwoordiger

Batch code
Chargennummer
Numéro de lot
Codice lotto
Cadigo de lote
Cadigo do lote
Partijcode

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

In vitro diagnostic medical device
In-vitro-Diagnostika

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

Consult instructions for use
Packungsbeilage beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Consulte las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizagdo
Raadpleeg de bijsluiter

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 esté dafiado

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

TRIMAN symbol
TRIMAN Logo
Symbole TRIMAN
Simbolo TRIMAN
Simbolo TRIMAN
Simbolo TRIMAN
TRIMAN-symbool

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

C€ o123 [EcIrer]

MedNet EC-REP
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48163 Muenster,
Germany
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