Singclean’

UCEL POUZITI
OVUclean je ovulacni test, ktery slouZi pro rychlé a presné zjisténi Vasich
plodnych dnii. Ovulaéni testy fungujf na stejném principu jako téhotenské
testy s tim rozdilem, ze zjiétujf pritomnost luteinizaéniho hormonu (LH),
ktery prudce stoupé pred nastupem ovulace. Na rozdil od téhotenskych
testd se ovulacni test nedoporucuje provadét ihned réno z prvni moci, ale
spise a2 v dopolednich hodinach nebo kdykoliv béhem dne. Spolehlivost
ovulacnich test je 99% a samotné provedeni testu trva 5 minut. Test je
uréen pro sebetestovani (in vitro) a vjhradné pro vn&jéi pouziti.
PRINCIP TESTU
Souprava ovulaéniho testu s luteinizanim hormonem (LH) zalozena na
principu techniky znacen koloidnim zlatem a imunitni chromatografie
sendvicové metody se dvéma protilétkami. B&hem testovani LH ve vzorku
moti migruje kapilarnim piisobenim padél membrany a reaguje s LH
i protildtkou koloidniho zlata za
vzniku komplexu protilatka-antigen.
oaan BALENi
. Testovaci prouzky (5ks)

1 Navod k pouziti
[doporucené vybavent, které neni soucasti baleni]
Stopky, jednorazova nadobka na vzorky.
DULEZITA UPOZORNENI

1. Pied pousitim si dikladné prostudujte navod.

2. ivejte po uplynuti doby poui i vytisténé na foliovém

sacku.

3. Skladujte v suchu pi teploté 4° - 30°C. Chrarite pred mrazem.

4. Nepouzivejte test, je-li sacek roztrzen nebo poskozen.

5. Drzte mimo dosah déti.

6.Tato sada je urcena vyhradné pro vnéjsi pouziti. Nepolykejte,

nepouzivejte vnitiné.

7.Neotvirejte sicek s testovaci folif, dokud nejste pripravena zatit test.

8. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
ODBER VZORKU

1. Odebirejte vzorek moci kazdy den v 10:00 - 20:00, abyste dosahly co

nejlepsich vysledku. Nepouzivejte ranni moc.

2. K odbéru vzorkii cerstvé moci pouzite jednorézovou plastovou nebo

sklenénou nadobu, ktera je Cista, sucha a neobsahuje zadné konzervacni

latky.

3. Cheete-li dosahnout nejlepsich vysledki, provedte test hned po odbéru

oi.

4.Pokud je na dné nadoby sediment, pouzijte prosim vzorek z horni ésti
nadoby.

KDY SI UDELAT OVULACNI TEST

Predtim, nez zacnete provadét ovulacni test, byste mély znat délku
menstruacniho cyklu, jelikoz prévé od délky menstruacniho cyklu se odvijii
den ovulace. K tomu, abyste znaly délku menstruaniho cyklu, vam
pomiize napiiklad menstruacni kalendar. Jakmile budete znat délku svého
cyKlu, ovulaci snadno vypocitate odectenim 14 dni od délky vaseho cyklu
(napf. 28 - 14 = 14).Test je dobré provadét alespori 5 dni pred ocekévanou
ovulaci. Pokud tedy ovulaci ocekavate tieba 14. den vaseho cyklu, ovulacni
test mizete provadét jz 9. den cyklu, abyste stihly ovulaci zaznamenat.
Pokud je v3 menstruacni cyklus kratéi nez 21 dni nebo vice nez 40 dni,
poradte se se svym lékafem o datu zahsjeni testu.

PROVEDENI TESTU

1. Testovani provadgjte pii bézné pokojové teploté (15-30°C).

2. Odeberte vzorek modi do isté, suché nadoby.

3.Vyjméte testovaci prouzek z foliového sacku.

4.Se Sipkami sméfujicimi k moti ponofte testovaci prouek svisle do moci na
alespon 10-15 sekund. DULEZITE: Prouzek neponofujte do moci nad
vyznacenou maximalni lini (MAX), jinak test neprobéhne sprévnym
zpissobem! Vyjméte testovaci prouzek 2 modi, umistéte jej na neabsorpéni
plochy povrch a zacnete méiit ¢as viz obrazek nize.

5. Jakmile test zacne reagovat, miizete si viimnout svétle zbarveného toku
pohybujiciho se pres oblast testovacich prouzki (T) a kontrolnich prouzki
(O) na testovacim prouzku. Odectéte vysledek do 4 minut. Pokud se neobjevi
2adna barevna cara, pockejte o 1 minutu déle. Nékteré pozitivni vysledky
mohou byt pozorovany do 1 minuty nebo méné v zavislosti na koncentraci
LH. Po 10 minutéch jiz vysledek neodecitejte.

pozitivni Negativni Neplatny

INTERPRETACE VVSLEDKO

itivni (+) : Jsou viditelné dvé cervené cary. Jedna se nachazi v oblasti
testovaci linie (T), druha je v oblasti kontrolni linie (C). Cara v testovaci oblasti
(T)je stejna nebo tmavsi nez ta v kontrolni oblasti (C). Udava pravdépodobnou
ovulaci za 24-48 hodin.
Neg: (-): Je viditelna jedna nebo dvé cervené cary. Jedna je umisténa v
testovaci oblasti (T), druha je v kontrolni oblasti (C). Cara Tje slabsi nez ¢ara C,
nebo z4dné ara T neni viditelna. Znamené to, ze nebyl detekovan zédny
nrist LH.
Neplatny: V kontrolni oblasti (C) neni z4dné ervens ééra.
Nejpravdépodobnéjsi pricinou je nespravné pouiti nebo poskozent testu
Test opakujte s novou testovaci sadou.

Pokud se dostavi nezadouci Gcinky kontaktujte distributora (Servatech s.r.o. -
+420 277 279 330) nebo SUKL (+420 272 185 111)

OMEZENI TESTU

OVUclean
LH Ovulacni test

__Luteinizing- Hormone (LH) Ovulation Test Kit (Colloidal Gold)

1. Tento test nelze pouZit jako formu kontroly plodnosti.
2. Vysledky testu neovliviiuji léky proti bolesti, antibiotika nebo jiné

béné 1éky, aviak Iéky obsahujict lidsky choriovy gonadotropin (hCG)

nebo LH mohou vysledky testu ovlivnit. Méla byste se proto pred testem
vyvarovat uzivéni léki obsahujicich hCG nebo LH.

3. Test nelze vyuzit v pipadé téhotenstvi, v menopauze nebo pfi brani

antikoncepce.

4.Lécba sterility, zalozena na LH, miize zpisobit faleiné vysledky. Pred

pouzitim testu se poradte se svym Iékafem.
CHARAKTERISTIKY VYKONU

CITLIVOST:

Souprava ovula¢niho testu luteinizacniho hormonu (LH) detekuje LH v

koncentraci o 20mlU/mL nebo vy33i.

SPECIFICITA:
KfiZzova reak

a: Vysledky jsou negativni pii detekei folikuly

stimulujiciho hormonu (FSH, 200 mIU/ml) a hormonu stimulujiciho

Stitnou #lazu (TSH, 250 u I

U/ml).

yly zjistény nasledujici
Zadna z Ia!ek v testované koncentraci neinterferovala s testem a mo¢ s

PH (od 4 do 9) také neovliviiovala vysledek testu.

interferujicilatky.

Ascorbic Acid 20mg/dL | Glucose(GLU) 2g/dL
Biliubin(STB) 20mg/dL | Hemoglobin(HGB) 2g/dL
Triglyceride(TG) 2gldL

PRESNOST:

Pii detekei LH kontrolnich materiald ve stejné koncentraci jsou vysledky

konzistentni a intenzita signalu (barva) je témé stejnd.

REFERENCE

. Martinez , et al. Detection of the LHsurge for AID, AIH and embryo

transfer using a twice daily urinary dip-stick assay. Clin Reprod. Fertil.

4:45,1986.

~

hormone kit in normal and stimulated menstrual cycles Obstet.

Gynecol. 67:450,1986
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clinical application. Fertil. Steril. 53:591,1990

Elkind Hirsh K, et al. Evagluation of the OvuSTICK urinary luteinizing
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Slngclean

In3trukcie pred pouzitim

Prosim, pred pouzitim si pozome precitajte vetky informacie v tomto

pribalovom letaku. Test je urceny na kvalitativne stanovenie hladiny LH v

Zenskom moti, aby mohol byt stanoveny ¢as ovulacie, efektivne stanovit ¢as

eventudlneho pocatia, alebo pouzit ako jedna z metdd pre nasledné

zabezpecenie spolahlivej antikoncepcie.

Princip

Singclean ia LH je zalozeny na principe

Koloidného dlata. Ide o oanatovaciu techniku a ndsledn

imunochomatografiu tzv. sendvicovou metédou dvojitych pmmamk Pocas

testovania LH vo vzorke mocu migruje kapilamym vzlinanim poz

membrany , aby zreagoval s monoklonalnymi protilatkami proti LH na

ktorych st na nano rovni naviazané castice koloidného zlata. Spolu formuju

komplex antigén-protilatka.

Sucasti testovacej sady

- testovaci priizok, alebo testovacia kazeta

- kvapkadio (pri kazete)

- navod na pouzitie

- vrecko s latkou proti navihnutiu

Materidl, ktory nie su sticastou balenia

- casomieral/stopky

- (jednorazova) ndoba na odber vzorky

Uchovavanie a datum spotreby

1. Uchovavaite test pri teplote od 4-30°C, na tmavom a chladom

mieste, chrarite pred svetlom. Nezamrazuijte.

2. Ditum exspiracie je uvedeny na obale

Odber vzorky

1. Vzorku mo¢u odoberajte medzi 10:00 a 20:00, aby ste dosiahli o

najpresnejsie vysledky.

Mot neodoberajte okamiite po prebuden pocas ranného modenia.

2.Dve hodiny pred odobratim vzorky obmedzte prijimanie napojov.

3.Na odber pouzite sklenent, alebo plastovti nadobu. Aby sa zabezpetilo

odobratie cerstvej vzorky mocu, mala by byt zberna nadoba cistd , suchd a

nemali by sa v nej nachadzat zvysky konzervacnych atok, alebo cistiacich

prostriedkov.

4. Ak vzorku netestujete okamite po odobrati, mala by sa uchovévat pri

izbovej teplote najviac 4 hodiny, alebo 12 hodin pri teplote 2-8°C. Vzorku

nezamrazujte. Aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky, odoberajte vzorku v deft

testovania. Ak sa vzorka uchovavala v chladnicke, pockajte 30 mindt pred

testovanim, aby nadobudla izbovii teplotu.

5. Ak sa v zbernej nadobe nachidza sediment, na testovanie pouite len
(tekutinu nacha sana bez toho, aby sa

potas testovania vzorka zakalila.

Instrukcie

Stanovenie sprévneho diia, kedy vykonat test:

Ako prvé si spravne stanovte dizku menstruaéného testu, to znamend, kolko

dni, od prvého dita menstruaéného krvcania do zaciatku nového cyklu

(prvy de nasledujiceho krvacania). Ak(ua\ny priemerny pocet dni

menstruaného cyklu si i

intervalu ponikame pomoc v nasledu]ucej tabufke.

OVUclean

__Ovulaény test na baze stanovenia LH °

__Luteinizing- Hormone (LH) Ovulation Test Kit (Colloidal Gold)

Obmedzenia
1. Tento test nemi byt pouzivany ako forma antikoncepcie
2.Vysledky testu i

antibiotikami, ani ingmi bezne uzivanymi liekmi.
Tudsky choriogonadotropny hormén (hCG) alebo LH viak mozu
vysledok testu vyznamne ovplyvnit. Preto by osoby pouzivajice
tento test nemali sasne uzivat lieky s obsahom hCG alebo LH.
Rovnako test nie je ur¢eny pre tehotné zeny, Zeny v menopauze,
alebo zeny, ktoré uzivaji hormonalnu antikoncepciu.

3.U pacientiek, ktoré st v procese lie¢by sterility, pomocou LH,
moze test vykazovat chybny vysledok. Je nutné konzultovat to so
svojim lekérom.

Charakteristiky vykonu
1. Senzitivita:
Singclean® Ovulaény test na baze stanovenia LH deteguje
koncentraciu 20miU/m, alebo vysiu.
2. $pecificita:
2.1 Krizova reaktivita: Vysledky testu, ak sa vo sledovanej vzorke
nachadza folikuly stimulujici hormon (FSH, 200miU) a tyreotropny
hormén (TSH, 250pU/ml), st negativne.
22 Rusivé litky:

latky boli rusivé. Ziadna z
uvedenych latok v testovanej koncentracinebola vo vykonanom v
teste ruivo posobiaca. Ani moc s pH od 4-9 nijako nerusil koneény
vysledok testu.

Kyselina askorbova 20mgldl | Glukéza 2g/dL
Bilirubin 20mg/dL | Hemoglobin 2gidL
Triglyceridy 2gidL

3.Presnost:

Pri stanoveni LH kontrolnymi testovacimi materilmi, bol vysledok,
dokonca aj intenzita zafarbenia takmer rovnak.

Pozndmka:

1. Uréené vyhradne na in vitro pouitie, nemozno pouziva viac
krat za sebou

2.Nepouzivajte v pripade, e je balenie poskodené, pouzite pred
détumon spotreby vytlazenom na féliovom obale.

3. Manipuldcia a likvidacia pouzitého testovacieho materidlu by
mala byt désledns, nakolko sa v testovane] vzorke moze
vyskytovat infekcia, alebo iné formy bio-hazardu.

4.Vysledok testu moze ovplyvit aj vihkost alebo teplota okolitého
prostredia

5.Drite dosahu deti

Tabulka 1.
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Ako posledné si stanovte der, kedy je vhodné zacat s testovanim. Pocniic
prvym diiom posledného cyklu vypocitame pocet intervalovych dni. Vo
vieobecnosti sa odportica prevedenie testu jedenkrét denne, po dobu 5 dni.
Napriklad, menstruacny cyklus trva 28 dni, poda tabulky 1. je pocet
intrevalovych dni 11. Ak bol diiom poslednej menstruacie streda 3., datum,
kedy zacat s testovanim je Sobota 13. Test budete prevadzat kazdy dei,
jedenkrat denne do stredy 17.
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Tabulka 2.
Nedela |Pondelok| Utorok | Streda | Stvrtok | Piatok | Sobota
\ B 2 D g 0
7 ] 5 10 " 2 a
) s 3 " 0 0 E
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():Prvy den poslednej menstruacie

0: Den, kedly zacat testovat

Poznamka: Ak si nie ste istd, kolko dni ma Vés menstrua¢na cyklus, pouzite
najkratsi mozny menstruaény cyklus (21 dni), aby ste vypocitali deri, kedy
zacat testovat. V tomto pripade sa odportica vykonavat test denne po dobu
10 dni. V pripade, ak Vas menstruaény cyklus trva menej ako 21 dn, alebo
viac ako 40, potom kontaktujte svojho lekéra, aby Vam vedel odporucit
najvhodnejsi def na zaciatok testovania.

Testovanie

1. Odoberte mo¢ do distej, suchej, zbernej nadoby (pohér alebo ina sklena i
plastova nadoba).

2. Odstréite foliovy obal z testovacej sady a prezrite si vietky jej casti. Test
by sa mal pouzit ¢o najskor od otvorenia, najmé, ak je teplota okolia vyssia
ako 30°C, alebo vysoki relativna vihkost okolitého vzduchu

3.Ponorte prizok do vzorky mocu v smere sipok, neponarajte nad
oznatend hraniénd risku. Pockajte minimalne 5 sekind a nasledne poloste
test na rovny povrch.

4.Pockajte priblizne 5 minGt a nésledne odéitajte vysledok testu.
Neodéitavajte vysledok po viac ako 10 mindtach od testovania.

o]

CWE=T 171

Pozitivne Negativne

Neplatny

Interpretacia vysledkov
Pozitivita (+) : Na teste su viditelné dve cervené ciarky. Jedna Giarka sa
nachadza v oblasti testovacej linie (T) a druh ciarka v oblasti kontrolnej linie
(C). Obe ciarky st rovnako intenzivne zafarbené, alebo je ciarka v kontrolnej
linii (C) zafarbena menej intenzivne. To indikuje pravdepodobnost ovulicie
vintervale 24-48 hodin.

Negativita (-) : Na teste sa objavi jedna alebo dve iarky. Jedna je
Iokalizovana v oblasti kontrolnej linie (C) a druh v oblasti testovacej oblasti
(7). Tlinia je o nieco svetlejsia a nie je tak intenzivne zafarbena ako ciarka v
oblasti linie C. To naznacuje, ze hladina LH nebola vyrazne zvysena a cas
ovulicie este nenastal

Neplatny vysledok:
V oblasti kontrolnej linie (C) sa nenachédza Ziadna ¢iarka. Pravdepodobne
doslo ku nesprévnej manipulacii s testom, alebo bol tento nejakjm
sposobom poskodeny. Testovanie je vhodné opakovat s novym testom a
pokial by problémy pretrvavali, kontaktovat lokdlneho dodavatefa.

Ak sa dostavia neziaduce ucinky kontaktujte distributora (Servatech s.r.o. -
+420 277 279 330) alebo SUKL (00421/2/50 70 11 11)

6. Pouzivatelia by nemali prijimat ziadne rozhodnutia

medicinskeho vyznamu bez toho, aby vysledok najskor

konzultovali so svojim lekarom.
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