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A rapid test for the qualitative detection of Follicle -Stimulating Hormone (FSH) in human urine sample.
For seif-testing in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]
The FSH Rapid Test Midstream (Urine) is a rapid chromatographic immunoassay for the gualitative detection of follicle stimulating hormone (FSH) in
urine to aid in the detection of menopause.

[SUMMARY AND PRINCIPLE]
Menopause is the permanent cessation of menstruation but is usually not scientifically diagnosed until one full year after a woman’s menstrual periods
have stopped. The period leading up to menopause, and the 12 months following, is known as perimenopause. Many women experience symptoms.
during this time including hot flashes, iregular menstrual eycles, sleep disorders, vaginal dryness, hair loss, anxiety and mood swings, short-term
memory loss and fatigue. The onset of peimencpause is caused by changes in the levels of hormones in the female body that regulate the menstrual
cycle. As the body produces less and less estrogen, it increases its production of Follicle-Stimulating Hormone (FSH), which normally regulates the
development of a female’s eggs.™®
Therefore, testing for FSH can help determine whether a woman is in the perimenopause stage. If a woman knows she is perimenopausal, she can
take the appropriate steps o keep her body healthy and avcid the health risks associated with menopause, which include osteoporosis, increased
blood pressure and cholesterol, and increased risk of heart disease.*®
FSH Rapid Test Midstream is a rapid, one-step lateral flow immunoassay for the qualitative detection of FSH in urine to aid in the detection of
menopause. The test utilizes a combination of antibodies including monoclonal anti-FSH antibodies to selectively detect elevated levels of FSH. The
assay is conducted by urinating on or immersing the absorbent tip of test midstream in urine, and obtaining the result from the colored lines.

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

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert before performing the test.

Do not use after the expiration date.

The test should remain in the sealed pouch until use.

Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F). Do not freeze.

Do not use if pouch is torn or damaged.

Keep out of the reach of children.

For in vitro diagnostic use only.

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

Use the test only once.

The used test should be discarded according to local regulation.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged at room temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable through 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.

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

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

[MATERIALS PROVIDED ]
+ Test Midstreams » Package Insert

[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED ]
e Timer + Specimen Containers

[INSTRUCTIONS]
WHEN TO START TESTING
* If you are still having monthly pericds, take the first test during the first week of your cycle (days 2-7, with day 1 being the first day of menstruation).

If the resuit is negative but symptoms persist, repeat with the second test one week later.

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

[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test and urine spacimen to reach room temperature (15-30 °C) prior to testing.
. Determine the day to begin testing. (See the above section: "WHEN TO START TESTING"}.
Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test from the sealed pouch and use it immediately within one hour.
Remove the cap of the midstream and hold the midstream so as to place the absorbent tip in the urine stream or place the absorbent tip(22/3} into
urine sample in a clean cup for at least 10-15 seconds.
Cover the cap on the testing midstream, then lay down the product on a clean and stable desk with the test and control window face upwards, and
then start the timer immediately.
As the test begins to work, you may notice a light ¢colored flow moving across the test and control window. Read the result at 3 minutes. Do not
interpret the result after 10 minutes.
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[READING THE RESULTS])

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



NEGATIVE: Two lines are visible, but the line in the test line region (T) is lighter than the line in the control line region (C), or there is no line
in the test line region (T). A negative result means that the FSH level is not elevated at this time. Record the results and see the chart below to
interpret results.
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line
failure. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your
local distributor.

[TEST INTERPRETATION]
For female experiencing premenopausal symptoms along with irregular menstrual cycles:
1st Test 2nd Test Interpretation
Most likely in perimenopause. Discuss methods and therapies to promote good health after menopause with

Positive Positive doctor. DO NOT immediately discontinue contraception.

Pasitive Negative

OR May be in early stages of perimenopause. DO NOT immediately discontinue contraception.
Negative Positive

Most likely not experiencing perimenopause this cycle. If symptoms persist, repeat testing in the following
month or review other possible causes for symptoms.
For female experiencing menopausal symptoms with NO menstrual cycle for the past 12 months:
1st Test Interpretation
Menopause has most likely occurred. Test may be repeated. Discuss methoeds and therapies to promote good health after
menopause with doctor.
[CONTROL PROCEDURE]
A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control line region (C) is an internal procedural control. It confirms sufficient
specimen volume, adequate membrane wicking and correct procedural technique.
[LIMITATIONS ]
There is the possibility that this test may produce false positive or false negative results. Consult your physician before making any medical decisions.
Invalid results are most likely caused by not following the instructions properly. Review the instructions and repeat the test with a new test. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor.
[USEFUL INFORMATIONS ]
1. Q: How does the test work?
A: As your body ages and produces less estrogen, FSH levels increase as the hormone fries to stimulate the ovaries to produce a healthy egg.
This test measures FSH and can tell you whether your body is producing excess FSH as a result of low estrogen levels, signaling that your body
is in the perimenopause stage.
2. Q: When can | use the test?
A: We recommend performing the test using first morning urine as it contains the most hormone and will give the most accurate result. If you are
still menstruating, we recommend testing during the first week of your cycle (see WHEN TO START TESTING) and then retesting one week |ater.
3. Q: How will | know the test worked?
A: The appearance of a colored line in the Control line region {(C) tells you that you followed the test procedure properly and the proper amount of
urine was absorbed. If you do not see a line in the Control line region (C), you should review the procedure and repeat with a new midstream test.
The test is not reusable. If you still experience problems, contact your distributor.
4. Q: I received a positive result. Can | stop using contraception?
A: No, this test cannot determine fertility. Continue using contraception until your menopause status has been confirmed by your doctor.
5. Q: lam not sure that | held the test in my urine stream long encugh. Will | still get an accurate result?
A: In order to receive an accurate result, you should hold the Absorbent Tip of the test in urine stream for at least 10-15 seconds and wait 3 minutes
to read the resuilt. If the line in the Confrol line region (C) fails to develop, you should repeat with a new midstream test.
6. Q: How accurate is the test?
A: A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using FSH Rapid Test Midstream to another commercially available urine
FSH test. The clinical trial included 250 urine specimens: both assays identified 85 positive and 165 negative results. The results demonstrated
100.0% overall accuracy of FSH Rapid Test Midstream when compared to the other urine FSH test.
7. Q: How sensitive is the test?
A: FSH Rapid Test Midstream detects follicle-stimulating hormone (FSH) in urine at concentrations of 25 mIU/mL or higher. The addition of LH
(1,000 miU/mL), hCG (100 mlU/mL}, and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mlU/mL FSH) and positive (25 mlU/mL FSH) specimens showed no
cross-reactivity.
8. Q: Do alcohol or common medications affect the test?
A: No, but you should consult your physician if you are taking any hormonal medication. Also, recent oral contraceptive use, breastfeeding, or
pregnancy or any intake that can alter the hormonal balance can affect the test results.
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€|n_— -I-e St erq FSH greitasis srovinis testas (Slapimas)
Pakuotés informacinis lapelis
Skirtas savikontrolei

REF FFS-103H | Lietuviy k.

Greitasis testas, skirtas folikulus stimuliuojanc¢iam hormonui (FSH) 2mogaus $lapime kokybiskai aptikti.
Skirtas tik savikontrolei in vifro diagnostikos tikslais.

[PASKIRTIS]
FSH greitasis srovinis testas (Slapimas) — tai greitasis chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas folikulus stimuliuojanéiam hormonui (FSH)
Slapime kokybiskai aptikti, siekiant padéti nustatyti menopauze.

[SANTRAUKA IR PRINCIPAS]
Menopauze apibréZiama kaip nuolatinis ménesiniy iSnykimas, taciau paprastai ji moksliskai diagnozucjama tik pragjus vieneriems metams po to, kai
moteriai iSnyksta ménesinés. Laikotarpis iki menopauzés ir 12 ménesiy po menopauzés vadinamas perimenopauze. Dauguma motery Siuo
laikotarpiu patiria jvairiy simptomuy, jskaitant karicio pylima, nereguliary meénesiniy cikla, miego sutrikimus, maksties iSsauséjima, plauky slinkima,
nerimg ir nuotaiky kaitg, trumpalaikj atminties praradima ir nuovargj. Perimenopauze sukelia hormony, reguliuojangiy menesiniy ciklg, lygio pakitimai
moters organizme. Organizmui gaminant vis maZiau estrogeno, padidéja folikulus stimuliuojandio hormono (FSH). kuris paprastai reguliuoja
kiausinglio vystymasi, gamyba.
Todél tikrinant FSH lygj galima padéti nustatyti, ar moteriai prasidéjo perimenopauzé. Jei moteris Zino, kad jai perimenopauze, ji gali imtis tinkamy
priemoniy, padedanciy palaikyti bendrg sveikatos baklg ir iSvengti su menopauze susijusios rizikos sveikatai, pavyzdZiui, osteoporozés, padidéjusio
kraujospidZio ir cholesterolio kiekio kraujyje bei padidéjusios Sirdies ligy rizikos.
F8H greitasis srovinis testas — tai greitasis vienos pakopos Soninés srovés imunologinis tyrimas, skirtas FSH 8lapime kokybiskai apfikii ir padéti
nustatyti menopauzg. Testas naudoja antikiiny derinj, jskaitant monokloninius anti-FSH antikiinus, kad selektyviai nustatyty padidéjusj FSH lygj.
Tyrimas atliekamas $lapinantis tiesiai ant srovinio testo sugerianciojo galiuko arba jj jmerkiant | §lapimg. Rezultatas vertinamas pagal spalvotas linijas.

[REAGENTAS]
Testo sudétyje yra anti-FSH daleliy ir dengty anti-FSH daleliy ant membranos.

[ATSARGUMO PRIEMONES ]
Prie3 atlikdami testa perskaitykite visa pakuotés informaciniame lapelyje pateikta informacija.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

Testas turi likli sandariame maiselyje, kol bus naudojamas.

Laikykite sausoje vietoje 2-30 °C (36-86 °F) temperatlroje. Negalima uZsaldyti.

Nenaudokite, jei maielis jplySes ar paZeistas.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Skirtas tik in vitro diagnostikos tikslais.

Neatidarykite folijos maiselio, jei dar nesate pasiruo$g naudoti testa.

Testa naudokite tik vieng kartg.

Panaudotas testas turi biti iSmestas pagal vietos taisykles.
[LAIKYMAS IR STABILUMAS]
Laikykite supakuotg kambario temperatiiroje arba $aldytuve (2—30 °C). Testas yra stabilus iki galiojimo datos, i8spausdintos ant sandaraus maielio.
Testas turi likli sandariame maiselyje, kol bus naudojamas. NEGALIMA UZSALDYTI. Negalima naudeti pasibaigus tinkamumo laikui.

[MEGINIO PAEMIMAS IR PARUOSIMAS ]
Slapimo méginj paimkite | $vary ir sausa indelj. Rekomenduojama naudoti pirmaji rytinj £lapima, nes jame paprastai bana didZiausia FSH
kongcentracija. Tadiau galima naudoti bet kuriuoc metu paimta Slapimo méginj. Slapimo méginius, kuriuose yra matomy nuoséduy, reikia centrifuguoti,
ﬁltruc_:ti arba palaukti, kol dalelés nuses, nes tiriamas méginys turi bati skaidrus.

[MEGINIO LAIKYMAS]
Slapimo meéginj galima laikyti 2-8 °C temperatiiroje iki 48 valandy. Jei reikia saugoti ilgiau, meginius galima uZSaldyti ir laikyti Zemesnéje nei -20 °C
temperatlroje. Pries tiriant, uz5aldytus méginius reikia atSildyti ir sumaigyti.

[PATEIKIAMOS MEDZIAGOS]

+ Sroviniai testai « Pakuotés informacinis lapelis
[REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS ]

s Laikmatis + Meéginio paémimo indeliai
[INSTRUKCLOS]

KADA PRADETI TESTUOTI

* Jei vis dar kas meénesj sergate ménesinémis, pirmajj testg atlikite pirmajg ciklo savaitg (2—7 dieng, kai 1 diena yra pirmoji menesiniy dieng). Jei
rezultatas neigiamas, ta¢iau simptomai islieka, po savaités atlikite antrg tests.
* Jei jisy ménesines jau nereguliarios, testa atlikite bet kuriuo ménesic metu, o po 1 savaités atlikite antrg tests.
[NAUDOJIMO NURODYMAI]
Pries atlikdami testa palaukite ir kol Slapimo meéginys medzZiagos atSils iki kambario temperatiiros (15-30 °C).
. Nustatykite diena, kuria reikia atlikti testa. (Zr. skyriy KADA PRADETI TESTUOTI).
. Prie$ atidarydami maiSelj palaikykite jj kambario temperatiroje. ISimkite testg i$ sandaraus maiSelio ir panaudokite jj per vieng valandg.
Nue srovinio testo nuimkite dangtelj ir laikykite testq taip, kad &lapimo srové tekéty ant sugeriandiojo galiuko, arba jmerkite sugeriantijj galiuka
(apie 2/3) | Slapimo meginj, paimta j Svary indelj, ir palaikykite bent 10-15 sekundziy.
UZzdékite ant srovinio testo dangtelj ir padékite testg ant lygaus ir stabilaus pavirSiaus (testo ir kontrolés langelis turi biiti atgreZtas j virSy).
Nedelsiant jjunkite laikmatj.
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(Zr. aukigiau pateikta lliustracija)
TEIGIAMAS: Yra matomos dvi linijos, o linija testo linijos srityje (T) yra tokia pati kaip linija kontrolinés linijos srityje (C) arba tamsesné.
Teigiamas rezultatas reiskia, kad FSH lygis yra aukStesnis nei normalus lygis. UzZsiraSykite rezultalg ir Zitrékite toliau pateiktg lentelg, kaip aiskinti
rezultatus.
NEIGIAMAS: Yra matomos dvi linijos, taciau linija testo linijos srityje (T) yra Sviesesné uz linijg kontrolinés linijos srityje (C) arba testo linijos
srityje (T) i$ viso néra linijos. Neigiamas rezultalas reiSkia, kad FSH lygis nepakilgs. UZsirasykite rezultatg ir zitirékite toliau pateiktq lentelg, kaip
aiskinti rezultatus.
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NEGALIQJA: Kontroliné linija nepasirodo. Labiausiai tikétinos kontrolinés linijos nepasirodymo priezastys yra nepakankamas méginio kiekis arba
neteisingai atlikta proceddra. PerZinrékite procedirg ir pakartokite testg naudodami naujg tests. Jei problema iglicka, nebenaudokite testo rinkinio ir
kreipkités | vietinj platintojg.

TESTO AISKINIMAS

Jei moteris patiria premenopauzés simptomus ir jos ménesiniy ciklas nereguliarus:

1-as testas | 2-asteslas Aiskinimas

Labiausiai tikétina, kad jums prasidéjo perimenopauzé. Pasitarkite su gydytoju, kokie bidai ir terapinés
priemonés pades palaikyti gerg sveikatos bikle. NENUSTOKITE i$ karto naudoti kontracepcijos.

Teigiamas Teigiamas

Teigiamas Neigiamas
ARBA Jums gali bati ankstyvos stadijos perimenopauzé. NENUSTOKITE i$ karto naudoti kontracepcijos.

Neigiamas Teigiamas

Labiausiai tikétina, kad Sio ciklo metu jums néra perimenopauzés. Jei simptomai ilieka, atlikite testg kita
ménesj arba perZitrékite kitas galimas simptomuy prieZastis.
Jei moteris patiria menopauzés simptomus ir paskutinius 12 ménesiy NETUREJO ménesiniy:
1-as testas Aiskinimas
Labiausiai tikétina, kad jums prasidéjo menopauzé. Testa gali reikéti pakartoti. Pasitarkite su gydytoju, kokie bldai ir
__| terapinés priemonés padés palaikyti gerg sveikatos bakle.
[KONTROLINE PROCEDURA]
| testg jtraukta procediros kontrolé. Spalvota linija, pasirodanti kontrolinés linijos srityje (C), atlieka vidines procediros kontrolés funkcijg. Ji patvirtina,
kad méginio tdrio pakanka, membrana tinkamai sugéré skystj bei tinkamai atlikta procediira.

[APRIBOJIMAI]
Neatmetama galimybe, kad Sis testas gali pateikti klaidingai teigiama arba klaidingai neigiama rezultata. Prie$ priimdami medicininj sprendima,
pasilarkite su gydytoju. Neteisingi rezultatai greiCiausiai gaunami dél to, kad netinkamai laikomasi instrukcijy. PerZilrekite instrukcijas ir pakartokite
testa naudodami naujg testa. Jei problema islieka, nebenaudokite testo rinkinio ir kreipkités j vietinj platintoja.

[NAUDINGA INFORMACIJA]
1. K: Kaip veikia testas?

A: Organizmui senstant ir mazejant estrogeno kiekiui, FSH kiekis didéja, nes Sis hormonas bando skatinti kiausides pagaminti sveika kiausinél].
Sis testas matuoja FSH lygj ir gali parodyti, ar jsy organizmas dél sumazéjusio estrogeno kiekio gamina per daug FSH. Jei taip yra, josy
organizmas yra perimenopauzeés stadijoje.

2. K: Kada galiu naudoti testa?

A: Rekomenduojame atlikti testa naudojant pirmagjj rytinj Slapima, nes jame yra didZiausia hormono koncentracija, todél gausite tiksliausig
rezultats. Jei vis dar sergate ménesinémis, rekomenduojame testa atlikti pirmaja ciklo savaite (2r. KADA PRADETI TESTAVIMA), o tada — dar
po vienos savaités.

Neigiamas Neigiamas

Teigiamas

3. K: Kaip man Zinoti, ar testas veike gerai?

A: Spalvota linija, pasirodanti kontrolinés linijos srityje (C), reiskia, kad tinkamai atlikote testo procediirg ir testas sugéré pakankamg Kiekj
Slapimo. Jei nematote linijos kontrolinés linijos srityje (C), turétumeéte perZidreti procedirg ir pakartoti testq naudodami naujg srovinj testa.
Testas neskirtas daugkartiniam naudaojimui. Jei problemos islieka, kreipkités j platintojg.

4. K: Gavau teigiama rezultata. Ar galiu nustoti naudoti kontracepcija?
A: Ne, Sis testas nenustato vaisingy dieny. Naudokite kontraceptines priemones, kol menopauze patvirtins gydytojas.
5. K: Nesu tikra, ar pakankamai ilgai laikiau testq po Slapimo srove. Ar rezultatas bus tikslus?

A: Kad gautumeéte tiksly rezultata, sugeriantjjj testo galiukg turite laikyti po §lapimo srove bent 10-15 sek., tada palaukti 3 min. ir patikrinti

rezultaty. Jei kontrolinés linijos sritis (C) neatsiranda, turétuméte pakartoti testg naudodamos nauja srovinj testa.
6. K: Kiek tikslus yra testas?

A: Alliktas klinikinis jvertinimas, kurio metu buvo lyginami rezultatai, gauti naudojant FSH greitajj srovinj testa ir kitg jsigyjama Slapimo FSH testa.
Klinikiniame tyrime buvo iStirta 250 $lapimo méginiy. Abiem testais buvo gauti 85 teigiami rezultatai ir 165 neigiami rezultatai. Rezultatas
parodé 100,0%.
bendrg F8H greitojo srovinio testo tiksluma, palyginti su kitu Slapimo FSH testu.

7 Kiek jautrus yra testas?

&

FSH greitasis srovinis testas $lapime aptinka folikulus stimuliuojantj hormong (FSH), kai jo koncentracija yra 25 mlU/mL ir daugiau. |

neigiamus (0 mlU/FSH) ir teigiamus (25 mIU/FSH) méginius pridéjus LH (1000 mlU/mL}, hCG (100 mIU/mL) ir TSH (1000 plU/mL), kryzminis

reaktyvumas nenustatytas.

8. K: Ar alkoholis ar jprasti vaistai turi poveikj testui?
A: Ne, tadiau turétumete pasitarti su gydytoju, jei vartojate hormoninius vaistus. Be to, tyrimo rezultatams gali turéti jtakos neseniai vartotos

kontraceptinés tabletés, maitinimas kritimi, néstumas arba kiti veiksniai, galintys pakeisti hormony pusiausvyra.
[NUORODOS]
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FSH kiirtest Midstream (Keskjoa uriin)
Elﬂ: TeStero Pakendi infoleht
Enesetestimiseks

REF FFS-103H | Eestikeel |

Kiirtest munasarju stimuleeriva hormaooni ehk follikuliini (FSH) kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese uriiniproovis.
M#deldud ainult in vitro diagnostiliseks enesetestimiseks.

[KASUTUSOTSTARVE]
F8H kiirtest Midstream (Keskjoa uriin) on kromatograafiline immunoloogiline kiiranaliids follikuliini (FSH) kvalitatiivseks tuvastamiseks uriinis, et
aidata tuvastada menopausi.

[KOKKUVOTE JAPOHIMOTE]
Menopaus on menstruatsioonide piisiv katkemine, aga tavaliselt ei diagnoosita seda teaduslikult varem kui (ks tiisaasta pérast naise
menstruatsiconide I6ppemist. Aega enne menopausi ja 12 kuud pérast selle algamist nimetatakse perimenopausiks. Paljud naised kogevad sel ajal
mitmesuguseid simptomeid, muuhulgas kuumahoogusid, ebaregulaarseid menstruaaltsiikleid, unehaireid, tupekuivust, juuste valjalangemist,
arevust ja meeleolumuutusi, ldhiajalist malukaotust ja vasimust. Perimenopausi algust pohjustavad muutused naise kehas menstruaaltsiklit
reguleerivate hormoonide tasemetes. Keha toodab (ha vihem dstrogeeni, suurendades seelébi follikuliini (FSH) tootmist, mis tavaliselt requleerib
munasarjade arengut.
Seepérast aitab FSH analliisimine vélja selgitada, kas naine on perimenopausi etapis. Kui naine teab, et tal on perimenopaus, saab ta astuda
sobivad sammud oma keha tervena hoidmiseks ja valtida menapau5|ga seotud terviseriske, mis on muuhulgas osteoporocs, vererdhu ja
kolesteroclitaseme tSus ning siidamehaiguste kdrgenenud risk.™
F8H kiirtest Midstream on iiheastmeline kiilgvool pdhinev immunolocgiline kiiranaliiis FSH kvalitatiivseks tuvastamiseks uriinis, et aidata tuvastada
menopausi. Test kasutab antikehade, sh monoklonaalsete FSH-vastaste antkehade, kombinatsiooni FSH kdrgenenud tasemete valikuliseks
tuvastamiseks. Analliisi tegemiseks tuleb urineerida keskjoa uriini testi imavale otsale v6i panna selle imav ots uriini sisse ning vaadata tulemust
varvilistelt joontelt.

[REAKTIV]
Test sisaldab FSH-vastaseid osakesi ja FSH-vastast kattekihti membraanil.

[ETTEVAATUSABINOUD]
Palun lugege enne testi tegemist Iibi kogu pakendis olev teave.

Arge kasutage pérast kdlblikkusaja moddumist.

Test peab jdéama suletud kotti kuni kasutamiseni.

Hoida kuivas kohas temperatuuril 2-30 *C (36-86 °F), véltides liigset niiskust. Mitte killmutada.

Arge kasutage, kui kott on rebenenud véi kahjustatud.

Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

Ainult in vitro diagnostikas kasutamiseks.

Arge avage focliumkotti enne, kui olete testi kasutamiseks valmis.

Kasutage testi ainult iiks kord.

Kasutatud testi peab kdrvaldama kohaliku eeskirja jargi.
[SAILITAMINE JA STABIILSUS ]
Hoida pakendis toatemperatuuril vi kiilmkapis (2-30 °C). Test on stabiilne kuni suletud kotile triikitud aequmiskuupZevani. Test peab ja&ma suletud
kotti kuni kasutamiseni. MITTE KOLMUTADA. Arge kasutage pérast kdlblikkusaja méédumist.

[PROOVI KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE ]
Uriiniproov tuleb koguda puhtasse kuiva anumasse. Eelistatud on esimene hommikune uriin, kuna enamasti on selle FSH kontsentratsioon kdige
kdrgem, kuid kasutada vSib mis tahes ajal péeva jooksul kogutud uriini. Nahtava sademega uriiniproove tuleb tsentrifuugida, filtreerida vGi lasta neil
settida, et saada testimiseks selge proov.

[PROOVI SAILITAMINE]]
Uriiniproove v3ib enne testimist sailitada temperatuuril 2-8 °C kuni 48 tundi. Pikemaajaliseks sailitamiseks v0ib proove kilmutada ja hoida
temperatuuril alla —20 °C. Kilmutatud proovid tuleb enne testimist sulatada ja labi segada.

[KOMPLEKTI KUULUVAD MATERJALID]

+ Analiiis Midstreams « Pakendi infoleht
[MATERJALID, MIS ON VAJALIKUD, KUID El KUULU KOMPLEKTI]

* Taimer + Proovianumad
[JUHISED]

MILLAL TESTIMISEGA ALUSTADA
* Kui teie igakuised menstruatsioonid endiselt kestavad, tehke esimene test tsiikli esimesel nédalal (2.-7. pédeval, 1. pdev on menstruatsiooni
esimene paev). Kui tulemus on negatiivne, aga siimptomid plisivad, komrake testi uue testiga (ihe nadala parast.
* Kui teil requiaarseid menstruatsiooni enam ei ole, tehke test mis tahes ajal kuus ja korrake uue testiga (he nédala pérast.
[KASUTAMISJUHISED]
Enne testimist hoidke testi ja uriiniproovi toatemperatuuril {15-30 °C).
1. Pange paika testimise alustamise péev. (Vt iilal jactist ,MILLAL TESTIMISEGA ALUSTADA").
2. Enne koti avamist oodake, kuni see on saavutanud toatemperatuuri. Eemaldage test suletud kotist ja kasutage seda kohe Uhe tunni jooksul.
3. Eemaldage keskjoa uriini testilt kork ja hoidke seda nii, et saaksite panna imava otsa uriinijoa alla, vdi kastke imav ots (2 2/3) uriiniproovi puhtas
anumas vihemalt 10-15 sekundiks.
4. Pange kork keskjoa uriini teslile, lactage test puhtale tasasele pinnale, nii et analliisi- ja kontrolliaken on suunaga iilespoole, ning pange kohe
kéima taimer.
. Kui test hakkab téole, vSite margata Grna varvilist voogu likumas ule analiiisi- ja kontrollakna. Vaadake tulemust 3 minuti parast. Tulemus ei ole
parast 10 minuti moddumist enam usaldusvaarne.
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[TULEMUSTE TOLGENDAMINE ]
(Vt joonist)
POSITIIVNE: néhtavad on kaks joont ja joon testipiirkonnas (T) on san g vdi tumedam kui joon kontrollpiirkennas (C). Positiivne

tulemus téhendab, et FSH tase on normaalsest kérgem. Jaadvustage tulemus ja vaadake allolevast tabelist, kuidas tulemust tolgendada.
NEGATIIVNE: ndhtavad on kaks joont, aga joon testipiirkonnas (T) on heledam kui joon kontrollpiirkonnas (C), vdi testipiirkonnas (T) joon



puudub. Negatiivne tulemus tahendab, et FSH tase ei ole testi tegemise ajal kdrgenenud. Jaddvustage tulemus ja vaadake allolevast tabelist, kuidas

tulemust tlgendada.

KEHTETU TULEMUS: kontrolljoont ei ilmu. Kontrolljoone ilmumise ebadnnestumise kéige tdenéolisemaks pShjuseks on proovi ebapiisav kogus

véi vale protseduur. Kontrollige protseduur iile ja korrake uue testiga. Probleemi plisimisel I6petage kohe testikomplekti kasutamine ja vGtke (ihendust

kohaliku edasimiiljaga.
[TULEMUSE TOLGENDA MINE]

Naised, kes kogevad menopausieelseid simptomeid ja kellel esineb héireid menstruaaltsiiklis:

1. test 2. test Tdlgendamine

Téensoliselt on perimenopaus. Raakige arstiga vbimalustest, kuidas pérast menopausi edendada head tervist.

Posiliivne Positiivne ARGE I8petage kohe rasestumi taste ravimite vétmist.
Positiivne Negatiivne
VoI Vib olla perimenopausi varane staadium. ARGE |dpetage kohe rasestumisvastaste ravimite vbtmist.

Negatiivne Pasitiivne

limselt ei ole sellel tsiiklil perimencpausi. Kui simptomid ei kac, korrake testi jargmisel kuul voi vaadake ile
stimptomite vSimalikud pdhjused.
id simptormeid ja kellel El ole olnud menstruatsiooni viimased 12 kuud:

Negatiivne Negatiivne

Naised, kes kogevad menopal

1. test Télgendamine
- Téenacliselt on tekkinud menopaus. Testi v6ib korrata. R&akige arstiga véimalustest, kuidas parast menopausi edendada
Positiivne >
head tervist.
[KONTROLLPROTSEDUUR]

Test sisaldab protseduurilist kontrolli. Kontrollpiirkonnas (C) asuv varviline joon on sisemine protseduuriline kontroll. See kinnitab, et proovi maht an
piisav, proov on imbunud membraani ja protseduur on digesti |abitud.

[PIRANGUD]
V@imalik, et test v4ib anda valepositiivseid vdi valenegatiivseid tulemusi. Enne meditsiiniliste otsuste langetamist pidage nfu arstiga. Kehtetud
tulemused on tdenaoliselt tingitud sellest, et juhiseid ei jargita. Vaadake juhised (le ja korrake testi uue testiga. Probleemi pisimisel |5petage kohe
testikomplekti kasutamine ja v6tke Uhendust kohaliku edasimiijaga.

[KASULIK TEAVE]
1. K: kuidas test toimib?

V: keha hakkab vananedes tootma vahem Gstrogeeni, mistottu tbusevad FSH tasemed, kuna hormoon Uritab stimuleerida munasarju tootma
tervet munarakku. See test m6Gdab FSH-d ja Utleb teile, kas teie keha toodab dstrogeeni madala taseme t6ttu liga palju FSH-d, mis annab
mérku sellest, et teie keha on perimenopausi etapis.

2. K: millal véin testi kasutada?

V: soovitame teha analiiiisi esimese hommikuse uriiniga, kuna see sisaldab hormooni kdige rohkem ja annab kdige tipsema tulemuse. Kui teil
kaivad endiselt menstruatsioonid, soovitame teha testi tsikli esimesel nadalal (vt jaotist ,MILLAL TESTIMISEGA ALUSTADA") ja seejarel teha
uue testi Uks nadal hiljem.

3. K: kuidas ma tean, kas test dnnestus?

V: varvilise joone vélimus kontrollpiirkonnas (C) néitab, et jérgisite testi protseduuri Sigesti ja testi imendus dige hulk uriini. Kui te ei néde joont
kontrollpiirkonnas (C), vaadake protseduur ile ja korrake seda uue keskjoa uriini testiga. Test ei ole korduskasutatav. Kui kogete endiselt
probleeme, vitke Uhendust edasimiidjaga.

4. K: sain positiivse tulemuse. Kas vdin |6petada rasestumisvastaste vahendite kasutamise?
V: ei, testiga ei saa selgeks teha viljatust. Jatkake rasestumisvastaste vahendite kasutamist, kuni arst on teie menopausi kinnitanud.
5. K: ma ei ole kindel, kas hoidsin testi uurinijoa all piisavalt kaua. Kas saan siiski tipse tulemuse?

V: tapse tulemuse saamiseks tuleb hoida testi imavat otsa uriinijoa all vahemalt 10-15 sekundit ja oodata tulemust 3 minutit. Kui joont

kontrollpiirkonda (C) ei teki, korrake uue keskjoa uriini testiga.
6. K: kui tipne on test?

V: labi viidi kliiniline hindamine, millega vémreldi FSH kiirtesti Midstream teise kaubanduses saadacleva FSH uriinitestiga. Kliiniline uuring hdimas
250 uriiniproovi: mélema testiga tuvastati 85 positiivset ja 165 negatiivset tulemust. Tulemused néitasid FSH kiifesti Midstream iildist tapsust
100,0% vorreldes teise FSH wriinitestiga.

7. K: kui tundlik on test?

=R

FSH Kiirtest Midstream tuvastab follikuliini (FSH) uriinis kontsentratsioonil 25 mlU/mL vbi kérgemal tasemel. LH {1000 mlU/mL), hCG
{100 mlU/mL) ja TSH (1000 plU/mL) lisamine negatiivsetele (0 mlU/mL FSH) ja positivsetele (25 mlU/mL FSH) proovidele ei niidanud
ristreaktiivsust.
8. K: kas alkohol v6i levinud ravimid mbjutavad testi tulemust?
V: ei, aga kui vbtate hormonaalseid ravimeid, pidage ndu arstiga. Samuti vbivad testi tulemusi mdjutada hiljuti tarbitud suukaudsed
rasestumisvastased vahendid, rinnaga imetamine ja rasedus v6i muu, mis véib muuta hormonaaltasakaalu.
[KIRJANDUSE LOETELU]
. Turkington CA. The Perimenopause Sourcebook. Contemporary Books, New York, NY. 1998.
. Perry S, O'Hanlan K. Natural Menopause: The Complete Guide. Reading, MA, Addison-Wesley, 1997.
. Stanford, JL, Weiss NS, et al. Combined Estrogen and Progestin Hormone Replacement Therapy in Relation to Risk of Breast Cancer, J. Am.
Med. Assoc. 1995; 274(2): 137-142.
. Speroff L, Glass RH, Kase NG, Clinical Gynecologic Endocrinology and Infertility 5th Ed, Williams and Wilkins, Baltimore, MD. 1994; 588.
5. Jacobs DS, Demott DR, Grady HJ, Horvat RT, Huestis DW, Kasten BL, Laboratory Test Handbook 4th Ed, Lippincott Williams and Wilkins,
Baltimore, MD. 1996.
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t FSH atras noteikd3anas tests Midstream (Urins)
‘ln'_ TeS erQ lepakojuma ieliktnis
PastestéSanai
[ REFFFS-103H | Latviski |
Alrais tests folikulas stimulgjo§o hormonu (FSH) kvalitativai noteikSanai cifvéka urina parauga.
Tikai in vitro diagnostiskajai pastestéSanai.
[PAREDZETAIS LIETOJUMS]
F3SH atrés noteik§anas tests Midstream (Urins) ir atra hromatografiska imiinanalize kvalitativai folikulstimul&josa hormona (FSH) noteik$anai urina un
menopauzes noteik$anai.
[KOPSAVILKUMS UN DARBIBAS PRINCIPS])
Menopauze ir pilniga menstruaciju izbeig§anas, tacu parasti ta netiek zinatniski diagnosticéta, kamér nav pagajis viens pilns gads kops sievietes
menstruaciju izbeigéanas. Periodu ITdz menopauzei un 12 ménesus péc tas déve par perimenopauzi. Daudzam sievietém 3aja laika paradas dazadi
simptomi, tostarp karstuma vi|ni, neregulars menstrualais cikls, miega trauc&jumi, maksts sausums, matu izkri8ana, nemiers un garastavok|a
svérstibas, Tslaicigs atminas zudums un nogurums. Perimenopauzes sakumu izraisa hormonu limena izmainas sievieles organisma, kas regulé
menstrudlo ciklu. Ta ka organlsms raZo arvien mazak estrogéna, tas palielina folikulstimulgjo§@ hormona (FSH) razo$anu, kas parasti regulé
sievietes ol30nu veido3anos.™
Tapéc FSH parbaude var palidz&t noteikt, vai sieviete ir perimenopauzes stadija. Ja sieviete zina, ka vinai ir perimenopauze, vina var atbilsto&i
rkoties, |ai izvairttos no veselibas apdraudéjuma, kas saistits ar menopauzi, ieskaitot osteoporozi, paaugstindtu asinsspiedienu un holesterinu, ka art
paaugstinatu sirds slimibu risku.*®
FSH atras noteik3anas tests Midstream ir atra vienas darbibas lateralas plismas imdnanalize FSH kvalitativai noteik8anai urina, lai palidz&tu noteikt
menopauzi. Testa tiek izmantota antivielu kombinacija, tostarp monoklonalas anti-FSH antivielas, lai selektivi noteiktu paaugstinatu FSH limeni. Testu
veic urinéSanas laika vai iegremdéjot urina plismas vidusdalas (Midstream) testa absorb&jo$o galu urina un nolasot rezultatu no krasu [Thijam.
[REAGENTS]
Testa ir anti-FSH dalinas un anti-FSH, kas parklats ar membranu.
[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
Pirms testa veikanas izlasiet visu $aja iepakojuma ieliktnT ietverto informéciju.
Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.
L1dz lieto3anas sakumam glabajiet testu noslégtajd maisina.
Uzglabajiet sausa vietd 2-30 °C (36-86 °F) temperatlra. Nesasaldéjiet.
Nelietojiet, ja maisins ir saplésts vai bojats
Glabéijiet b&rniem nepieejama vieta.
In vitro diagnostikas medicinas ierice.
Atveriet folijas maisinu tieSi pirms testa saksanas.
Izmantojiet testu tikai vienu reizi.
No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar viet&jiem noteikumiem.
[GLABASANA UN NOTURIGUMS ]
Glabajiet originalaja iepakojuma istabas temperatiiré vai ledusskap (2-30 °C). Tests ir noturigs Iidz deriguma termina beigam, kas uzdrukéts uz
nosl&gta maisina. Lidz lietoSanas sakumam glabajiet testu noslégtaja maisind. NESASALDET. Nelietojiet péc denguma termina beigém.
[PARAUGA SAVAKSANA UN SAGATAVOSANA]
UrTna paraugs jasavac tira un sausa konteinera. leteicams izmantot pirmo urfna paraugu no rita, jo tas parasti satur visaugstako FSH koncentraciju;
tadu var arl izmantot urina paraugus, kas savakti jebkura diennakts laikd. Urina paraugi, kuros redzamas nogulsnes, ir jacentrifugé, j&filtré vai tiem
jalauj nogulsnéties, |ai iegitu dzidrus paraugus testéSanai.
[PARAUGU UZGLABASANA]
Urina paraugi pirms testéSanas jauzglabd 2-8 °C temperatirad [idz 48 stunddm. ligstoSai uzglab&$anai paraugus var sasalddt un uzglabat
temperatira Tdz -20 °C. Sasaldéti paraugi pimms test&Sanas jaatkausé un jasamaisa.
[NODROSINATIE MATERIALI]
¢ Tests Midstream « lepakojuma ieliktnis
[NEPIECIESAMIE, BET NENODROSINATIE MATERIALI]
* Taimeris + Paraugu konteineri
[NORADIJUMI]
KAD SAKT TESTESANU
* Ja jums joprojam katru ménesi ir ménesreizes, veiciet pirmo testu cikla pirmajé nedé|a (2.—7. diend, 1. diena ir pirma menstruéciju sdk3anas
diena).
Ja rezultats ir negativs, tagu simptomi saglabgjas, péc nedé|as veiciet otru testu.
® Ja jums nav regularu ménesreizu, veiciet testu jebkura ménesa diena un ofru testu — péc 1 nedélas.
[LIETOSANAS NORADLIUMI)
Plrms testésanas nogaidiet, lidz tests un urina paraugs sasniedz istabas temperatiiru (15-30 °C).
1. Noskaidrojiet, kura diend s&ki testé3anu. (Skatiet ieprieks sadaju *KAD SAKT TESTESANU’).
2. Pirms maisina atvérSanas paturiet to istabas temperatiira. Iznemiet testu no slégté folijas maisina un nekavéjoties izmantajiet vienas stundas laika.
3. Nonemiet urina plismas vidusdalas (Midstream) testa vécinu un turiet testu ta, lai absorbéjoéais gals atrastos urina plisma, vai ievietojiet
absorbéjoso galu (2 2/3) urina parauga, kas savakts tira traucina, vismaz uz 10-15 sekundam.
4. Nosedziet urna plismas vidusda|as (Midstream) testa vacinu, nolieciet testu uz fira un stabila galda ar testa un kontroles apgabalu uz augSu un
péc tam nekavéjoties ieslédziet taimeri.
5. Kad tests saks darboties, iesp&jams, pamanisit, ka pari testa un kontroles apgabalam virzas gaisas krasas plisma. Péc 3 miniitdm nolasiet
rezultdtu. Nenolasiet rezulttu, ja pagéjis vairak par 10 mindtém.
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[REZULTATU NOLASISANA]

_ (Skatiet ilustraciju)
POZITIVS. Ir redzamas divas linijas, un linija testa IThijas apgabala (T) ir tdda pati vai tum8dka salldzindjuma ar Iiniju kontrolas linijas
apgabala (C). Pozitlvs rezultits nozimé, ka FSH Tmenis ir augstaks par normalo. Pierakstiet rezultdtus un skatiet diagrammu talak, lai tos
interpretétu.



NEGATIVS. Ir redzamas divas lnijas, taéu [Tnija testa [Tnijas apgabala (T) ir gaiSaka neka linija kontroles linijas apgabala (C) vai ari testa
linijas apgabali (T) nav linijas. Negativs rezultats nozime, ka FSH limenis $obrid nav paaugstinats. Pierakstiet rezultatus un skatiet diagrammu
talak, lai tos interpretétu.

NEDERIGS. Kontroles [inija neparadas. Visticamakie kontroles Iinijas neparadisanas iemesli ir nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza
procediiras veik$anas metode. Parskatiet procedliru un atkartojiet testu, izmantojot jaunu testa komplektu. Ja problému neizdodas novérst,
nekavéjoties partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietgjo produktu izplattaju.

[TESTA INTERPRETACKIA]
Sievietem ar premencpauzes simptomiem un neregularu menstruélo ciklu:

1. tests 2. tests Interpretécija

Pozitivs Pozitivs Visticamak, ka ir perimenopauze. Parrunajiet ar arstu iespgjamas metodes un terapiju labas veselibas
uzturg$anai péc menopauzes. UZREIZ NEPARTRAUCIET kontracepcijas lidzek|u lietodanu.

Pozifivs Negativs

VAI Var biit agrinas perimenopauzes stadija. UZREIZ NEPARTRAUCIET kontracepcijas ITdzeku lietosanu.

Negativs Pozitivs

N - - Visticamak, ka Saja cikla nav vérojama perimenopauze. Ja simptomi saglabdjas, atkartojiet testéSanu

egativs Negativs - e . : -

nakamaja meénesi vai parskatiet citus iespéjamos simptomu célopus.

Sievietdm ar menopauzes simptomiem BEZ menstruala cikla padéjos 12 ménedus:

1. tests Interpretacija

Visticamak, ir sakusies menopauze. Tests jaatkarto. Parrunajiet ar arstu iespéjamas metodes un terapiju labas veselibas

uzturéSanai p&c menopauzes.

[KONTROLES PROCEDURA]
Testé ir ieklauta procediras kontrole. Krésaina [Tnija, kas paradas kontroles linijas apgabalé {C), ir iekS&ja procediras kontrole. Ta apstiprina
pietiekamu parauga apjomu, adekvatu membranas uzsksanu un pareizu procediiras metodi.

[IEROBEZOJUMI]

Pastav iesp&ja, ka Sis tests var uzradit aplami pozitivus vai aplami negafivus rezultatus. Pirms jebkadu medicinisku IEmumu piepemsanas

konsultéjieties ar arstu. Nederigus rezultatus, visticamak, izraisa 1as, ka nefiek pareizi ievéroti noradijumi. Péarskatiet un atkartojiet proceddru,

izmantojot jaunu testu. Ja problému neizdodas novérst, nekavéjoties partrauciet testa komplekta lietosanu un sazinieties ar vietéjo produktu
izplatitaju.
[NODERIGA INFORMACIA]

1. J: Kads ir testa darbibas princips?

A: Kad organisms noveco un raZo mazak estrogéna, FSH limenis paaugstinas, jo hormons censas stimulét olnTcas raZot veseligu olsanu. Sis
tests méra FSH un spéj noteikt, vai organisms raZo parmérigi daudz FSH, jo ir zems estrogénu limenis, kas norada, ka organisms atrodas
perimenopauzes stadija.

J: Kad veikt testu?

A: Testu ieteicams veikt, izmantojot pirmo rita urinu, jo tas satur visvairak hormona un nodro§ina visprecizéko rezultatu. Ja jums joprojam ir

menstruscijas, ieteicams veikt test&sanu cikla pirmaja nedé|a (skatiet sadaju “KAD SAKT TESTESANU") un pac nedélas veikt atkartotu

testéSanu.

Ka noskaidrot, vai tests darbojas, ka paredzéts?

Krésainas [Tnijas paradiSanis kontroles [Tnijas apgabala (C) noréda, ka testa procedira ir veikia pareizi un ir absorbéts pareizais urina
daudzums. Ja kontroles linijas apgabalé (C) nav redzama [Tija, ir véireiz japarskata un jaatkarto procedira, veicot jaunu urina plismas
vidusdalas (Midstream) testu. Tests nav izmantojams atkartoti. Ja problémas neizdodas novérst, sazinieties ar izplatitaju.

Sanému pozitivu rezultitu. Vai varu partraukt lietot kontracepciju?

N&, Sis tests nevar noteikt auglibu. Turpiniet lietot konfracepcijas idzek|us, ITdz &rsts ir apstiprindjis jOsu menopauzes statusu.

Nezinu, vai pietiekami ilgi turdju testu urina. Vai es joprojam iegidsu precizu rezultitu?

Lai iegltu precizu rezultatu, testa absorbéjodais gals jatur urina plisma vismaz 10-15 sekundes un janogaida 3 mindtes I1dz rezultata
nolasisanai. Ja kontroles |Tnijas apgabala (C) neparadas ITnija, veiciet jaunu urina plismas vidusdalas (Midstream) testu.

Cik precizs ir tests?

Tika veikts Klinisks izvért&jums, salidzinot rezultatus, kas iegQti, izmantojot FSH atro Midstream testu ar citu komerciali pieejamu urina FSH

testu. Kiiniskaja pétijuma tika ieklauti 250 urina paraugi: abos testos tika konstatéti 85 pozitivi rezultati un 165 negativi rezultati. Rezultati

uzradija 100,0% kopéjo FSH &tra Midstream testa precizitéti salldzinajuma ar citu urina FSH testu.

: Cik juligs ir tests?

: FSH atrais Midstream tests nosaka folikulstimulgjoSo hormonu (FSH) urind 25 miUfmL vai lieldgka koncentracija. LH (1000 miU/mL),
hCG {100 mlU/mL}) un TSH {1000 plU/mL} pievienoSana negativiem (0 mlU/mL FSH) un pozitiviem (25 mlU/mL FSH) paraugiem neuzrédija
krustenisko reaktivitati.

8. .J: Vai alkohols vai biezi lietoti medikamenti ietekma testu?

A: Ne, tadu, ja lietojat hormonalas zales, jums jakonsultgjas ar arstu. Turklat nesena peroralo kontracepcijas ITdzek|u lietodana, baro$ana ar krati
vai griitniecTba, vai jebkura za|u lietoSana, kas var mainit hormonélo lidzsvaru, var ietekmét testa rezultatus.
[ATSAUCES]

1. Turkington CA. The Perimenopause Sourcebook. Contemporary Books, New York, NY. 1998.

2. Perry S, O'Hanlan K. Natural Menopause: The Complete Guide. Reading, MA, Addison-Wesley, 1997.

3. Stanford, JL, Weiss NS, et al. Combined Estrogen and Progestin Hormone Replacement Therapy in Relation to Risk of Breast Cancer, J. Am. Med.
Assoc. 1995; 274(2): 137-142.

4. Speroff L, Glass RH, Kase NG, Clinical Gynecologic Endocrinology and Infertility 5th Ed, Williams and Wilkins, Baltimore, MD. 1994; 588.

5. Jacobs DS, Demott DR, Grady HJ, Horvat RT, Huestis DW, Kasten BL, Laboratory Test Handbook 4th Ed, Lippincott Williams and Wilkins,

Baltimore, MD. 1996.
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FSH-pikaliuskatesti (virtsasta)

Ell:l-_ TeS te rO Pakkausseloste

Kotitesti
REFFFS-103H | Suomi |

Pikatesti follikkelia stimuloivan hormonin (FSH) kvaiitatiiviseen méérittdmiseen ihmisen virtsanéytteesta.
Katitesti vain in vitro -diagnastiseen kyttéon.

[KAYTTOTARKOITUS%
F8H-pikaliuskatesti (virtsasta) on kromatografinen pikaimmuunimaaritys follikkelia stimuloivan hormonin (FSH) kvalitatiiviseen maarittamiseen
virtsasta menopaussin havaitsemisen tueksi.

[YHTEENVETO JA PERIAATE]
Menopaussi tarkoittaa kuukautisvuotojen lopullista paéttymistd, mutta sité ei yleensa diagnosoida tieteellisesti ennen Kuin vuoden kuluttua siita, kun
naisen kuukautisvuodot ovat paattyneet Ajanjaksoa, joka edeltdd mencpaussia ja joka jatkuu 12 kuukautta sen jdlkeen, nimitetadn
perimenopaussiksi. Monet naiset kokevat tdman ajanjakson aikana oireita, joita ovat muun muassa kuumat aallot, epasaénnodllinen kuukautiskierto,
unih&iridt, eméttimen kuivuus, hiusten 1&htd, ahdistuneisuus ja mielialan vaihtelut, lyhytaikaiset muistinmenetykset ja huimaus. Perimenopaussin
alkaminen johtuu naisen kehossa tapahtuvista kuukautiskiertoa saatelevien hormonien tasojen muutoksista. Kun keho tuottaa aina valn vahemman
estrogeenia, se lisaé follikkelia stimuloivan hormonin (FSH) tuotantoa. FSH nomaalisti saételee naisen munasolujen kehittymista. s
Sen vuoksi FSH:n testaaminen voi auftaa maarittamaan, onko nainen petimenopaussivaineessa. Jos nainen fietdd olevansa
perimenopaussivaiheessa, hén voi toimia sen mukaisesti pitddkseen kehonsa terveena ja viltthdkseen menopaussiin liitettyja terveysriskeja, joita
ovat muun muassa osteoporoosi, kohonnut verenpaine ja kolesteroli seka lisdéntynyt sydénsairauksien riski.™
FSH-pikaliuskatesti on yksivaiheinen lateraalivifaukseen perustuva pikaimmuunimééritys FSH:n kvalitativiseen méérittdmiseen virtsandytteesta
menopaussin havaitsemisen tueksi. Testi hyddyntéa vasta-aineita, mukaan lukien monoklonaalista F3H-vasta-ainetta, kohonneiden FSH-tasojen
valikoivaan havaitsemiseen. Maaritys suoritetaan virtsaamalla liuskatestin imukykyiseen padhén tai upottamalla se virtsaan ja katsomalla tulos
varillisista viivoista.

[REAGENSSI]
Testi siséltaéd anti-FSH-hiukkasia ja kalvolle sidottuja anti-F SH-vasta-aineita.

[VAROTOIMET]
Lue koko pakkausseloste ennen testin tekemista.

Ala kéyta viimeisen kayttépéivin jalkeen.

Testia on sailytettava suljetussa pussissa kayttoon saakka.

Siilytettéiva kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa (3686 °F). Ei saa pakastaa.

Ei saa kéyttda, jos pussi on revennyt tai vahingoittunut.

Siilyté lasten ulottumattomissa.

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

Pida foliopussi suljettuna testin aloittamiseen saakka.

Kayta testia vain kerran.

Havité kéytetty testi paikallisten maariysten mukaan.
[SAILYTYS JAVAKAUS]
Sailyté pakkauksessa huoneenldmmdissé tai jaékaapissa (2-30 °C). Testi séilyy vakaana suljettuun pussiin painettuun viimeiseen kéyttipéivééan
saakka. Testié on séilytettéva suljetussa pussissa kayttoon saakka. EI SAA PAKASTAA. Ala kayté vimeisen kayttopéivéan jélkeen.

[NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT]
Virtsan&yle on kerattéva puhtaaseen ja kuivaan astiaan. Ensimmaisen aamuvirtsan kayttaminen naytteené on suositeltavaa, silla se sisiltaé yleisesti
korkeimman FSH-pitoisuuden. Mihin aikaan tahansa péivén aikana keréttyja virtsanaytteita voi kuitenkin kayttad. Mikéli vitsandytteessa on nakyvaa
sakkaa, néyte on sentrifugoitava tai suodatettava tai sakan on annettava laskeutua, jotta saadaan kirkas nayte testausta varten.

[NAYTTEIDEN SAILYTYS]
Virtsanaylteita voi sailyttaa 28 “C:ssa enintaan 48 tuntia ennen testausta. Naytteita voidaan sailyttaa pitkakestoisesti pakastettuina alle —20 °C:ssa.
Pakastetut néytteet on sulatettava ja sekoitettava ennen testausta.

[SISALTYVAT MATERIAALIT])

o Liuskatestit « Pakkausseloste
[VAADITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El TOIMITETA PAKKAUKSEN MUKANA]

s Ajastin * Nayteastiat
[OHJEET]

MILLOIN TESTAUS ALOITETAAN
* Jos sinulla on edelleen kuukautisvuotoa joka kuussa, tee ensimmainen testi kuukautiskiertosi ensimmaéisella viikolla (péivét 2-7, kun péiva 1 on
kuukautisten ensimmainen paiva). Jos tulos on negatiivinen, muita oireet jatkuvat, toista testaus uudella testillz viikkoa myShemmin.
* Jos sinulla ei enaéa ole sdanndllisid kuukautisia, voit tehdé testin mihin aikaan kuukaudesta tahansa ja foistaa testauksen uudella testilld yhta
viikkoa my&hemmin.
[KAYTTOOHJEET])
Anna testin, virtsanaytteen ja/tai mahdollisten kontrollien Iimmeta huoneenlamp&én (15-30 °C) ennen testausta.

1. Madrita testauksen aloituspéivé. (Katso edella oleva osio: MILLOIN TESTAUS ALOITETAAN).

2. Anna pussin lammeta huoneenldmpdon ennen sen avaamista. Ota testi suljetusta pussista ja kayta se valittomasti yhden tunnin kuluessa.

3. Poista liuskatestin korkki ja pida liuskatestid siten, ett imukykyinen kérki on virtsasuihkussa, tai aseta imukykyinen kérki {(22/3) puhtaassa
kupissa olevaan virtsandytteeseen vahintaan 10-15 sekunnin ajaksi.

4. Aseta korkki takaisin liuskatestiin ja aseta tuote sitten puhtaalle ja vakaalle alustalle testi- ja kontrolli-ikkunat yléspéin. Kaynnista ajastin
valittomasti.

5. Kun testi alkaa toimia, saatat huomata, etté vaaleanvérinen virtaus kulkee testi- ja kontrolli-ikkunan I3pi. Lue tulos 3 minuutin kuluttua. Ala

tulkitse tulosta enaa 10 minuutin kuluttua.

CllcnPJ

Korkki Testi (T) Kontrolli (C)

TC TG
Positiivinen [T ] (1)

TC TG
B Negatiivinen 1) (11

TAI

TC TC
Mo () (1)

[TULOSTEN LUKEMINEN]

(Katso kuvaa)
POSITIIVINEN: Kaksi virillistd viivaa on ndhtivissd ja testialueella (T) oleva viiva on samanvirinen tai tummempi kuin
kontrollivyéhykkeen (C) viiva. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd FSH-taso on normaalia korkeampi. Merkitse tulokset muistiin ja tulkitse ne alla



olevan taulukon avulla.

NEGATIIVINEN: Kaksi viivaa on nihtivissd, mutta testialueella (T} oleva viiva on vaaleampi kuin kontrollivythykkeen (C) viiva, tai
testialueella (T) ei ole ollenkaan viivaa. Negatiivinen tulos tarkoittaa, ettd FSH-taso ei ole téll4 hetkellé koholla. Merkitse tulokset muistiin ja tulkitse
ne alla olevan taulukon avulla.

MITATON: Kontrolliviivaa ei ndy. Kontrollivivan puuttumisen todennékdisin syy on néytteen riittiméton maaré tai virheellinen menettelytapa.
Tarkista menettely ja toisla testaus uudella testilld. Jos ongelma jatkuu, lopeta testipakkauksen kéyttd vélittdmésti ja ota yhteyltd paikalliseen

maahantuojaan.

TESTIN TULKINTA

Naisille, jotka epésadnnéllisten kuukautiskiertojen lisaksi kokevat premenopaussin oireita:
1. testi 2. testi Tulkinta

e o Todennékdisesti perimenopaussissa. Keskustele lagkérin kanssa menetelmistd ja hoidoista, joilla
Positivinen | Positivinen | ¢ igtetzan hyviid terveytta menopaussin jalkeen. Enkaisya El SAA keskeyltad valittomasti.

Positiivinen Negatiivinen
TAI Mahdollisesti perimenopaussin varhaisvaiheissa. Ehkéisya El SAA keskeyttad valittdméasti.

Negatiivinen Positiivinen

Todenndkdisesti ei perimenopaussia tissa kuukautiskierrossa. Jos oireet jatkuvat, toista testi
seuraavassa kuussa tai pohdi muita mahdollisia syita cireille.

Naisille, jotka kokevat menopaussin cikeita ja joilla El ole ollut kuukautiskiertoa viimeisten 12 kuukauden aikana:
1. testi Tulkinta

Positiivinen Menopaussi on todennékéisesti ilmennyt. Testin voi toistaa. Keskustele Iaékérin kanssa menetelmisté ja hoidoista, joilla
edi n hyvaa terveyttd menopaussin jélkeen.

[KONTROLLIMENETELMA]
Jokainen testi sisaltéé laadunvalvontakentrollin. Kontrollivyhykkeelld {C) nakyva varillinen viiva on sisdinen kontrolliominaisuus. Viiva muodostuu,
kun naytettd on ollut riittdvésti, kalvon virtaus on toiminut moitteettomasti ja testi on suoritettu oikein.

[RAJOITUKSET]
On mahdollista, etté tma testi tuottaa vaarié positiivisia tai vaaria neqatiivisia tuloksia. Keskustele |aakarin kanssa ennen laéketieteellisten péatdsten
tekemista. Mitatitdmaét tulckset johtuvat todennékdisimmin siité, etté ohjeita ei ole noudatettu asianmukaisesti. Tarkista ohjeet ja toista testaus uudella
testilld. Jos ongelma jatkuu, lopeta testipakkauksen kayttd vélittdmésti ja ota yhteyttéd paikalliseen maahantuojaan.

[HYODYLLISIA TIETOJA]

1. K: Miten testi toimii?

V: Kun keho vanhenee ja tuottaa vhemméin estrogeenia, FSH-tasot nousevat, kun hormoni yrittaé stimuloida munasarjoja tuottamaan terveen
munasolun. Tamé testi mittaa FSH:ta ja voi kertoa, tuottaako kehosi likaa FSH:ta alhaisten estrogeenitasojen vuoksi, miké iimaisee, ettd
kehosi on perimenopaussivaiheessa.

2. K: Milloin testid voi kayttaa?

V: Suosittelermme sucrittamaan testin ensimmiisesta aamuvirtsasta, silli se siséltéi& eniten hormoneja ja antaa tarkimmat tulokset. Jos sinulla on
edelleen kuukautiset, suosittelemme testaamaan kuukautiskiertosi ensimmaiselld viikolla (katso kohta MILLOIN TESTAUS ALOITETAAN) ja
testaamaan sitten uudelleen viikkoa mydhemmin.

Mista tiedan, etta testi toimi?
Vérillisen viivan ilmestyminen kontrollivythykkeelle (C) kertco, ettd noudatit testimenettelyd asianmukaisesti ja etté riittiiva mééra virsaa
imevylyi testiin. Jos et née viivaa kontrollivydhykkeella (C), sinun on kemrattava ohjeet ja toistettava testi uudella liuskatestilld. Testia ei voi
kéyttad uudelleen. Jos ongelmat jatkuvat, ota yhteytth maahantuojaan.
Sain positilvisen tuloksen. Voinko lopettaa ehkiisyn kiytén?
Et, sill3 téllé testilla ei voi méérittaa hedelmillisyyttd. Jatka ehkaisyn kayttéa, kunnes |44kéri on vahvistanut menopaussitilasi.
En ole varma, pidinkd testia virtsasuihkussa riittdvan kauan. Onko tulos silti tarkka?
Tarkan tuloksen saamiseksi testin imukykyisté kéirkeé on pidettavé virtsasuinkussa vahintéén 10—15 sekuntia ja odotettava sitten 3 minuuttia
ennen tuloksen lukemista. Jos kontrollivyGhykkeelle {C) ei iimesty viivaa, testi on toistettava uudella liuskatestilla.
Kuinka tarkka testi on?
Kliininen arviointi suoritettin vertaamalla FSH-pikaliuskatestilld saatuja tuloksia toiseen kaupallisest saatavaan virtsasta tehtavaan FSH- testiin.
Kliinisessé tutkimuksessa kéytettiin 250 virtsandytetti: molemmissa méérityksissé tunnistettiin 85 positiivista ja 165 negatiivista tulosta. Tulokset
osoittivat FSH-pikaliuskatestin 100,0 %:n kokonaistarkkuuden, kun sita verrattiin toiseen virtsanaytteesta tehtévaan FSH-testiin.
Kuinka herkki testi on?
F8H-pikaliuskatesti havaitsee follikkelia stimuloivan hormonin (FSH) virtsassa, jos pitoisuus on véhintaén 25 miU/ml. LH:n (1 000 miU/ml),
hCG:n (100 m|U/ml) ja TSH:n (1 000 plU/ml) lisddminen negatiivisiin (0 miU/ml FSH) ja positiivisiin (25 mIU/ml FSH) néytteisiin ei osoittanut
ristireaktiivisuutta.
. K: Vaikuttavatko alkoholi tai tavalliset liskkeet testiin?
V. Eivat, mutta sinun on kysyttdvd neuvoa l&ékarilta, jos kaytét hormonaalista |&&kitystd. Myds viimeaikainen suun kautta otettavien
ehkéisyvalmisteiden kiyltd, imetys tai raskaus tai minka tahansa sellaisen tuotieen cttaminen, joka vaikuttaa hormonitasapainoon, voi
vaikuttaa testituloksiin.
[LAHTEET]

Negatiivinen | Negatiivinen
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FSH-snabbtest via mittstraleprov (Urin)

Bipacksedel
€l|]-_ Tes te ro For Is‘;"?a'l\ovtesstnin

Ett snabbtest f6r kvalitativ detektion av follikelstimulerande hormon (FSH) i urinprov.
Endast {6r sjdivitestning vid diagnostisk anvdndning in vitro.

[AVSEDD ANVANDNING]
FSH-snabbtest via mittstraleprov (urin) &r en snabb kromatografisk immunanalys f8r kvalitativ detektion av follikelstimulerande hormon {(FSH} i urin far
klimakterieidentifiering.

[SAMMANFATTNING OCH PRINCIP]
Klimakteriet innebdr siutet av menstruationen men diagnostiseras vanlighvis inte forrén ett ar efter att menstruationsperiodera hos kvinnan har upphdrt. Tiden fram
1ill klimakteriet och f8ljande 12 manader kallas fér fdrklimakteriet (perimenopaus). Manga kvinnor upplever symtom som vérmevaliningar, oregelbundna
menstruationscykler, sdmnstdmingar, vaginal torrhet, haravfall, angest och humdrsvangningar, kortvarig minnesforlust och tedtthet under denna period.
Farklimakteriet orsakas av frindrade hormonnivaer i kvinnokroppen som reglerar menstruationscykeln. Eftersom kroppen producerar mindre och mindre &stragen
Gkar produktion av follikelstimulerande harman (FSH) som normalt reglerar utvecklingen av kvinnliga 4gg."?
Det gar darfér att ta hjélp av FSH-tester fér att avgbra om en kvinna har hamnat i f§rklimakteriet. Genom att bli medveten om din f8rklimakteriestatus kan du som
kvinna vidta lampliga ét%érder for att halla dig frisk och undvika klimakierierelaterade halsorisker som benskérhet, forhdijt blodtryck och kolesterelvarde samt dkad
risk 16r hjarntsjukdomar.*
FSH-snabbtest via mittstrdleprov 4r en snabb immunanalys med lateralt fldde i ett sleg for kvalitativ deteklion av follikelstimulerande hormon (FSH} i urin for
klimakterieidentifiering. Under testning anvinds en kombination av antikroppar som monoklonala FSH-antikroppar fér att selektivt identifiera kade FSH-nivier.
A{lalysen utfﬁis genom att kissa pa eller sinka ned den absorberande spetsen av mittstraleprovet i urinen ech erhdlla resultatet fran de fargade linjema.

REAGENS

Testet innehaller anti-FSH-partiklar och anti-FSH-belaggning pa membranet.

[SAKERHETSFORESKRIFTER]
Léas all Information | den hér bipacksedeln Innan du utfor testet.

Anvind inte efter utgangsdatumet.

Testet ska Grvaras i den fdrseglade pasen tills den anvands.

Fdrvara pa en torr plats mellan 2-30 °C. Far inte frysas.

Anviind inte om pasen 4r dppnad eller skadad.

Forvara utom rackhall far barn.

Endast fr diagnostisk anvandning in vitro.

Oppna foliepasen farst nar testet ska utioras.

Testet fAr endast anvandas en gang.

Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala f@reskrifter.
[FORVARING OCH STABILITET]
F8rvara produkten i rumstemperatur eller kylskdp (2-30 °C). Testet Ar stabilt till och med det utgangsdatum som &r tryckt pa den férseglade pasen. Testet méiste
t&rvaras i den férseglade pasen till dess att det ska anvandas. FAR INTE FRYSAS. Anvind inte efter ulgangsdatumet.

[PROVTAGNING OCH -FOGRBEREDELSE]
Urinprovet maste tas i en ren och torr behallare. Vi rekommenderar att du utfér testet forsta gangen som du kissar p4 morgonen eftersom denna urin vanligtvis
innehdller den hdgsta FSH-koncentrationen, men du kan samla in prover #or testning nér som helst under dagen. Urinprover med synliga fallningar bor
centrifugeras, filtreras eller tillitas sedimentera s att ett klart prav erhélls i3r testning.

[FGRVARING AV PROVER]
Urinprover kan férvaras i upp till 48 timmar fare testning vid 2-8 °C. For langvarig {&rvaring kan prover frysas och f8rvaras under -20 °C. Frysta prover ska tinas och

blandas fére analys. N
[MATERIAL SOM MEDFOLJER]

+ Mitistraleprover R + Bipacksedel
[MATERIAL (KRAVS MEN TILLHANDAHALLS INTE) ]

« Timer » Provbehdllare

[INSTRUKTIONER]
NAR BOR DU STARTA TESTNINGEN?
* Om du forttarande har ménatlig menstruation ska du ulfdra det forsta testet under den fdrsta veckan i din cykel (dagar 2—7) och utgé fran dag 1 som férsta
menstruationsdagen. Om resultatet &r negativt &ven fast symptomen kvarstar utfor du eft andra test efter en vecka.
* Om duinte ldngre har regelbundna menstruationer kan du ulféra testet nér som helst under manaden och ulféra ett andra test efter en vecka
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
LAt test, urinprov eller kontroller uppna rumstemperatur (15-30 °C) Innan testet utfors.
1. Valj lamplig dag fér att starta testningen. {Se ovanstiende avsnitt: "NAR BOR DU STARTA TESTNINGEN?").
Lat pasen upend rumstemperatur innan du ppnar den. Ta ut testet ur den férseglade pasen och anvand det inom en timme.
Ta av locket pa mittstraleprovet och hall det sd att den absorberande spetsen hamnar i urinfliddet eller kissa i en ren kopp och placera den absorberande
spetsen (2 2/3) i koppen under minst 1015 sekundetr.
St tillbaka locket pa testets mitistraleprov och placera produkterna pé ett rent och stabilt underlag med test- ach kontrolltiSnstret riktat uppat. Starta sedan
timern.
Ett ljusfargat fléde syns i test- och kontrolifdnstret ndr provet behandlas. Avlds resultatet efter tre minuter. Tolka inte resultatet efter att 10 minuter har

passerat.
C T _ao )
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[AVLASA RESULTATEN]
(Se bilden)
POSITIVT: Tva linjer visas och den | testlinjeomradet (T) &r likviirdig med eller mérkare dn den | kontrollinjeomradet (C). Etft positivt resultat innebér att
FSH-nivan ar hdgre &n normalt. Anteckna resultaten och tolka dem med hjalp av ovanstiende tabell.
NEGATIVT: Tva firgade linjer visas men linjen | testlinjeomradet (T) &r ljusare &n den | kontrollinjeomradet (C) eller sak helt | testlin| Adet (T). Ent




negativi resultat innebar att FSH-nivan inte &r forhéjd for narvarande. Anteckna resultaten och tolka dem med hjalp av ovanstaende tabell.

OGILTIGT: Kontrollinjen framtrader inte. Otilliréicklig provmangd eller felaktiga procedurtekniker 4r de mest troliga anledningarna till att kontrollinjen inte visas. Se
Gver proceduren och upprepa med ett nytt test. Om prablemet kvarstar ska du sluta anvinda testkittet omedelbart och kontakta din lokala aterf Srsdljare.
TOLKNING AV TEST

For kvinnor med klimakteriebesvir i samband med oregelbundna menstruationscykler:
Forsta testet Andra testet Tolkning
Positivt Pasitivt Troligtvis i frklimakteriestadiet. Diskutera metoder och behandlingar for att framja god hélsa efter
Klimakteriet med din lakare. Avbryt inte preventivimedelsanvandningen omedelbart.
Positivt Negativt
ELLER Kan vara i ett tidigt stadium av 1&rklimakteriet. Avbryt inte prevertivimedelsanvandningen omedelbart.
Negativt Positivt
Negaiivt Negativt Har troligtvis inte hamnat i férklimakieriestadiet under den har eykeln. Upprepa testet under féljande manad
9 9 om symptomen kvarstar eller férs8k att faststélla andra orsaker till symtomen.

For kvinnor sam upplever klimakteriebesvér UTAN menstruationscykler under de senaste 12 manaderna:
Férsta testet Tolkning
Posil Har troligtvis hamnat i klimakteriet. Testet kan upprepas. Diskutera metoder och behandlingar fér att frimja god hilsa efter
asitivt N : y
klimakteriet med din Iakare.

[KONTROLLPROCEDURT
En procedurkontroll medféljer testet. En firgad linje som framtrader i kontrallinjeomradet (G} 4r en intern procedurkontroll. Den bekrftar tilracklig provwolym,
adekvat membrangenomirdngning och kerrekt procedurteknik.

[BEGRANSNINGAR]

Det har testet kan tilhandahdlla falska positiva eller falska negativa resultat. Radgdr med din lakare innan du tar nagot medicinskt beslut. Ogiltiga resultat orsakas
ofta av att anvisningarna inte foljs pa ratt sdtt. Las igenom instruktionerna och upprepa med ett nytt test. Om problemet kvarstar ska du sluta anvanda testkittet
omedelbart och kontakta din lokala Ateridrsaljare.

[ANVANDBAR INFORMATION]

1. F: Hur fungerar testet?
S: Nér vi &ldras producerar kroppen mindre dstrogen, vilket Skar FSH-nivaerna eftersom hormonet forsdker stimulera dggstockarna till att producera ett friskt 8gg.
| det hir testet mdts FSH-nivderna som kan ge dig en indikation pd om din kropp producerar ett dverskott av FSH pa grund av laga dstrogennivier, vilket
signalerar att din kropp ar i idrklimakteriestadiet.

2. F: Nir ska |ag anvénda testet?
$: Vi rekommenderar att du uifor testet med urin fran det forsta toalettbesdket far dagen eftersom detta innehaller mest hormoner och ger det mest exakta
resultatet. Om du fortfarande far mens rekommenderar vi att du utfdr ett test under den férsta veckan i din cykel (se NAR DU BOR TESTA} och sedan gér ett nytt
test efter en vecka.

3. F: Hur vet Jag om testet har fungerat?
S: Om en fargad linje visas i kontrolifdnstret (C) har du utfért testet pa ratt satt med tillrdckliig mangd urin. Om ingen linje syns i kontrellféinstret (C} br du lasa
igenom anvisningarna och utféra ett nytt mittstraleprov. Testet far inte iteranvdndas. Kontakta ateridrsiljaren om problemet kvarstar.

4, F: Jag har fatt ett posltivt resultat. Kan Jag sluta anvinda preventlvimedel?
S: Nej, det hir testet beddmer inte din fertilitet. Fortsétt med dift preventivmedel tills din klimakteriestatus har bekréftats av 1akare.

8. F: Jag ér osdker pa om jag holl testet i urinflddet tllirdckilgt linge. Kommer [ag dnda att fa ett korrekt resultat?
S: For att fA ett korrekt resultat miste testets absorberande spets vara i urinflddet i minst 10—15 sekunder ach du méste vénta tre minuter innan du liser av
resultatet. Om ingen linje visas i kontrolifgnstret (C) bdr du utfdra eft nytt mittstraleprov.

6. F: Hur tlifarlitligt &r testet?
S: En Klinisk utvérdering dar resultaten fran ett FSH-snabbtest via mittstréaleprov jamfardes med ett annat kommersiellt FSH-urinprov har genomfdns. Den
kliniska studien omtattade 250 urinprov dér bida analyser identifierade 85 positiva och 165 negativa resultat. Resultaten visade 100 % total noggrannhet hos
FSH-snabbtestet via mittstraleprov jamfdrt med det andra FSH-urinprovet.

7. F: Hur pass kidnsllgt 4r testet?
$: Vid FSH-snabbtest via mittstraleprov detekteras follikelstimulerande hormon (FSH) i urin vid koncentrationer av 25 miU/ml eller hogre. Tillsats av LH
(1 000 miU/ml), HCG (100 miU/ml) ach TSH (1 000 plU/mi) till negativa {0 mIU/ml FSH} och positiva (25 mlU/ml FSH) prover visade ingen korsreaktivitet.

8. F: Paverkas testresultatet av alkohol eller vanliga likemedel?

S: Nej, men du bér radfraga din Iikare om du tar hormonella likemedel. Dessutom kan faktorer sem orala preventivmedel, amning eller graviditet paverka
hormenbalansen och ddrmed testresultaten.
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