Be Sure LH Ovulationstest (Mittelstrahl-Test) c E 0197

In-Vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung

SENSITIVITAT: 25 miU LH/ml Urin
PROBE: Urin

FORMAT: Mittelstrahl-Test

(A) VERWENDUNGSZWECK

LH Ovulationstest ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen Nachweis des
uteinisierenden Hormon (LH) im Urin. Es ist ein Selbsttest, um den Zeitpunkt des Eisprungs vorher-
2usagen.

(B) ZUSAMMENFASSUNG

Der Eisprung ist die Freisetzung einer Eizelle aus den Eierstdcken. Das Ei wandert in den Eileiter, wo es
bereit ist, befruchtet zu werden. Damit es zu einer Schwangerschaft kommt, muss die Eizelle innerhalb
von 24 Stunden nach der Freisetzung von Spermien befruchtet werden. Unmittelbar vor dem Eisprung
produziert der Korper eine groBe Menge des luteinisierenden Hormon (LH). Dies wird als, LH-Schub”
bezeichnet und findet normalerweise in der Mitte des Zyklus statt. Der LH Ovulationstest ist ein Test,
der dabei hilft, den Zeitpunkt des Eisprungs und des Hohepunkts der Fruchtbarkeit zu bestimmen.
Wahrend dieser fruchtbaren Zeit ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft am groften. Der LH
Ovulationstest weist den LH-Anstieg im Urin nach, der signalisiert, dass der Eisprung wahrscheinlich
in den ndchsten 24—48 Stunden stattfinden wird.

(C) TESTPRINZIP

Der LH Ovulationstest ist ein chromatographischer Immunoassay (CIA) zur schnellen qualitativen Be-
stimmung von LH im Urin. Die Membran ist mit einem Anti-a-LH-Antikérper auf der Testlinien- und
einem Ziegen-Anti-Maus-Antikdrper auf der Kontrolllinien-Region vorbeschichtet. Wahrend des Tests
wird die Urinprobe mit dem gefarbten Konjugat (monoklonaler Maus-B-LH-Antikérper - kolloidales
Gold Konjugat) reagieren, das auf dem Teststreifen aufgebracht wurde. Die Mischung bewegt sich
dann chromatographisch auf der Membran nach oben durch Kapillarwirkung. Bei einem positiven
Ergebnis erscheint eine rosafarbene Linie mit dem spezifischen Antikrper-LH-gefdrbten Konjugat-
komplex in der Testlinien-Region der Membran, die Farbintensitdt der Testlinie ist gleich oder strker
als die der der Kontrolllinie. Dies bedeutet ein positives Ergebnis. Bei einem negativen Ergebnis ist die
Farbintensitat der Testlinie schwacher als die der Kontrolllinie. Dies bedeutet, dass die Konzentration
von LH in der Urinprobe im normalen Bereich liegt. Unabhangig vom Vorhandensein von LH wandert
das Gemisch weiter durch die Membran zu dem immobilisierten Ziegen-Anti-Maus-Antikdrper und
es erscheint immer eine rosafarbene Linie im Bereich der Kontrolllinie. Das Vorhandensein dieser ro-
safarbenen Linie dient 1.) zur Kontrolle, dass ausreichend Volumen zugegeben wurde. 2.), dass ein
ordnungsgema@er Durchfluss erreicht wird, und 3.), als Kontrolle fiir die Reagenzien.

(D) ZUSAMMENSETZUNG
Der LH Ovulationstest enthalt Anti-B LH auf kolloidalen Goldpartikeln und eine Kombination von
Anti-a LH auf der Membran.

(E) WARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Den Test nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums auf der AuBenseite des Folienbeutels nicht
mehr verwenden.

3. Die Testkassette nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie sie alle Testmaterialien nach dem einmaligen
Gebrauch.

4. Lesen Sie vor der Durchfiihrung des Tests die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch. Achten Sie auf
die Position der C- und T-Linie.

5. Beriihren Sie nicht die Membran , die sich im Anzeigefenster befindet.

6. Befolgen Sie die genaue Testdurchfiihrung, um genaue Ergebnisse zu erhalten.

7. Offnen Sie den Folienbeutel erst, wenn die Urinprobe entnommen wurde.

(F) LAGERUNG

Der LH Ovulationstest sollte bei einer Temperatur von 230 °C gelagert werden, der versiegelte Beutel
fiir die Dauer der Haltbarkeitsdauer (36 Monate). Machen Sie den Test spétestens innerhalb 1 Stunde,
nachdem Sie den Beutel gedffnet haben. NICHT EINFRIEREN.

(G) PROBENENTNAHME
. Urinieren Sie direkt auf die saugfahige Spitze oder nutzen Sie einen Behlter. Die Urinprobe muss
in einem sauberen, trockenen Behdlter gesammelt werden, entweder aus Kunststoff oder Glas,
ohne Konservierungsmittel. Das beste Ergebnis erzielen Sie, wenn Sie lhren Urin jeden Tag etwa
zur gleichen Zeit sammeln, zum Beispiel z. B. zwischen 10:00 Uhr und 20:00 Uhr. Sammeln Sie nicht
den ersten Urin nach dem Aufwachen.
2. Die Proben konnen gekiihit (2 °Chbis 8 °C) und bis zu 72 Stunden vor der Untersuchung gelagert
werden. Wenn die Proben gekiihlt werden, missen sie miissen sie vor der Untersuchung auf Raum-
temperatur gebracht werden.

(H) WANNMITDENTESTS BEGONNEN WERDEN SOLL KREISEN SIE IHRE UBLICHE
1. Bestimmen Sie die Lange Ihres Menstruations-ZyKlus. ZYKLUSLANGE EIN

2. Die Lange Ihres Menstruationszyklus ist die Anzahl der
: ) IHRE
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. . . ZYKLUSLANGE
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riick, um herauszufinden was Ihre Gibliche Zykluslange 22Tage Tag6
(inTagen) war. 23Tage Tag7
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40Tage Ihren Arzt

(I) TESTVORGANG
Bringen Sie den Test und die Urinprobe auf Raumtemperatur (15-30 °C), bevor der Test durchgefiihrt
wird. Offnen Sie den Folienbeutel mit der Testkassette erst, wenn Sie bereit sind, den Test durchzufiihren.
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Saugfahige Spitze  Anzeigefenster Griff

1. Nehmen Sie den Mittelstrahl-Test aus dem versiegelten Beutel und verwenden Sie ihn so schnell
wie mglich.

2. Entfernen Sie die Testkappe, um die saugfahige Spitze des Tests freizulegen.

3. Halten Sie den Mittelstrahl-Test am Daumengriff fest, wobei die freiliegende Saugspitze nach unten
zeigt. Urinieren Sie direkt auf die saugfahige Spitze der Testkassette, bis diese ausreichend befeuchtet
ist (mindestens 5 Sekunden).

HINWEIS: Achten Sie darauf, nicht in das Anzeigefenster zu urinieren.

4. VerschlieBen Sie den Mittelstrahl-Test mit der Testkappe und legen Sie ihn auf eine ebene Flache mit
Fenster nach oben.

5. Warten Sie, bis rosafarbene Linien erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 bis 10 Minuten ab.
Lesen Sie das Ergebnis nicht spater als nach 15 Minuten ab.

(J) INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

LH-ANSTIEG KEIN LH-ANSTIEG UNGULTIG

LH-Anstieg: Zwei rosafarbene Linien sind sichtbar und die Testlinie (T) ist gleich oder
dunkler als die Kontrolllinie (C). Sie werden wahrscheinlich innerhalb der néchsten

LH-ANSTIEG 2448 Stunden ihren Eisprung haben. Wenn Sie schwanger werden wollen, ist der beste
Zeitpunkt fiir Geschlechtsverkehr nach 24 Stunden, aber bis zu max. 48 Stunden danach.

KEIN Kein LH-Anstieg: Es erscheint nur die Kontrolllinie (C) oder die Testlinie (T) ist zwar
LH-ANSTIEG vorhanden, aber von der Farbintensitét heller ist als die Kontrolllinie (C). Es zeigt an, dass

kein LH-Anstieg festgestellt wurde und Sie sollten mit den tdglichen Tests fortfahren.

UNGULTIG Ungiiltig: Es erscheint keine Linie im Kontrollbereich (C).

HINWEIS: Unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die wahrschein-
lichsten Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen
Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte
an lhren drtlichen Handler.

(K) QUALITATSKONTROLLE

Eine Verfahrenskontrolle st in den Test integriert. Durch die farbige Linie, die in der Kontrollregion
(C) erscheint, wird kontrolliert, ob eine ordnungsgemaRe Durchfiihrung und reaktive Reagenzien vor-
liegen. Ein weiler Hintergrund in der Membran ilt als negative Verfahrenskontrolle. Wenn der Test
korrekt durchgefiihrt wurde und die Reagenzien richtig funktionieren, wird der weiSe Hintergrund
verschwinden und eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C).

(L) LEISTUNGSMERKMALE

1. ANALYTISCHE SENSITIVITAT:

Nicht weniger als 25 mIU LH/ml Urin

2. ANALYTISCHE SPEZIFITAT:

Die Testergebnisse sind negativ fiir die 200 miU/ml hFSH und 250 plU/ml hTSH Proben.

3. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND DIAGNOSTISCHE SPEZIFITAT:

Dieser LH Ovulationstest wurde so konzipiert, dass eine eindeutige Farblinie im Anzeigefenster er-
scheint, wenn er mit 25 miU/ml oder mehr LH (WHO 4. IS fiir menschliches Iuteinisierendes Hor-
mon) bei Raumtemperatur getestet wird. 600 bekannte negative Urinproben wurden gleichmafig
in 6 Gruppen aufgeteilt. Jede Gruppe von Proben (100) wurde separat mit LH auf eine Konzentration
von 0 miU/ml, 5> mlU/ml, 15 mlU/ml, 25 miU/ml, 50 mlU/ml und 5 1U/ml eingestellt. Jede Gruppe
von Proben wurde mit dem LH Ovulationstest getestet. Die Ergebnisse dieser Studie ergaben >99%
Ubereinstimmung mit den erwarteten Ergebnissen.

ERGEBNIS | OmiU/ml | SmiU/ml | 15mlU/ml | 25mlU/ml | 50 miU/ml | 51U/ml TOTAL

POSITIV 0 0 0 100 100 100 300
NEGATIV 100 100 100 0 0 0 300
TOTAL 100 100 100 100 100 100 600

Diagnostische Sensitivitdt=100 % (300/300)

Diagnostische Spezifitat=100 % (300/300)

Interferenz-Tests: Die folgenden Substanzen wurden LH-freien und LH-gespickten Urinproben zu-
gesetzt. Keine der folgenden Substanzen in den aufgefilhrten Konzentrationen hat den Test beein-

trdchtigt.

Zum Beispiel:
Paracetamol 0,2mg/ml Koffein 0,2 mg/ml
Acetylsalicylsdure 0,2mg/ml Gentisinsdure 0,2mg/ml
Ascorbinsaure 0,2 mg/ml Glukose 20mg/ml
Atropin 0,2mg/ml Hamoglobin 10 pg/ml

(M) BESCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Die im Testkit verwendeten Reagenzien sind kreuzreaktiv mit HCG. Das Testkit ist nur fiir die Analyse
von LH in HCG-freien Proben bestimmt.

2. Frauen, die an einem polyzystischen Ovarialsyndrom leiden, kinnen eine erhdhte LH-Konzentration
aufweisen.

3. Der LH Ovulationstest funktioniert nicht richtig, wenn Sie schwanger sind, in den Wechseljahren
sind oder die Antibabypille nehmen.

4. Die Ergebnisse des LH Ovulationstests konnen durch die Einnahme von Schmerzmitteln beeinflusst
werden. Antibiotika, die HCG oder LH enthalten, kinnen den Test beeinflussen und sollten wahrend
der Anwendung des Ovulationstests nicht eingenommen werden.

5. Der LH Ovulationstest liefert eine prasumtive Diagnose fiir den Zeitpunkt des Fisprungs. Die An-
wenderin sollte keine medizinisch relevanten Entscheidungen treffen, ohne vorher lhren Arzt aufzu-
suchen.

6. Vlon Verwenderinnen, die unter Augenkrankheiten wie Farbenblindheit oder Farbschwéche leiden,
kann das Ergebnis falsch interpretiert werden.

(N) FRAGEN & ANTWORTEN

1. F: Kann ich diesen LH Ovulationstest verwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden?
A.: Nein, der Test sollte nicht als Verhiitungsmittel verwendet werden.

2. F. Haben Alkohol oder gdngige Medikamente Auswirkungen auf den Test?
A.: Nein, aber Sie sollten Ihren Arzt konsultieren, wenn Sie hormonelle Medikamente einnehmen.
Auch die kiirzliche Einnahme eines oralen Verhiitungsmittels, sowie Stillen oder Schwangerschaft

3. ki sqléecicfeninbsconceniansblorgenurin verwenden? Zu welcher Tageszeit des Tages sollte
ich den Test durchfiihren?
A Wir raten vom Morgenurin ab, weil er konzentriert ist und ein falsch positives Ergebnis liefern
kann. Jede andere Tageszeit ist geeignet. Die besten Ergebnisse erzielen Sie, wenn Sie versuchen
Ihren Urin jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit zu testen.

4. F: Beeinflusst die Menge an Fliissigkeit, die ich trinke, das Ergebnis?
A.:Wenn Sie vor dem Test viel Fliissigkeit zu sich nehmen, verdiinnt dies das Hormon in [hrem Urin.
Wir empfehlen, dass Sie Ihre Fliissigkeitsaufnahme fiir etwa zwei Stunden vor dem Test reduzieren.

5. F.: Bei einem positiven Ergebnis: Wann ist der beste Zeitpunkt fiir Geschlechtsverkehr, wenn ich
schwanger werden méchte?
A.: Sobald Sie ein positives Ergebnis sehen, wird Ihr Eisprung wahrscheinlich innerhalb von 24—48
Stunden stattfinden. Diesist Ihre fruchtbarste Zeit. Geschlechtsverkehr nach 24 Stunden, aber vor 48
Stunden wird empfohlen.

6. F: Ich habe ein positives Ergebnis erhalten und hatte wahrend dieser fruchtbaren Tage Geschlechts-
verkehr. Warum bin ich trotzdem nicht schwanger geworden?
A.: Es gibt viele Faktoren, die Ihre Fahigkeit schwanger zu werden beeinflussen kdnnen. Normale,
gesunde Paare brauchen oft viele Monate, um schwanger zu werden. Wenn Sie nicht beim ersten
Versuch schwanger werden, verwenden Sie den Mittelstrahl-Test weiter, bis eine Schwangerschaft
eintritt. Wenn die Schwangerschaft nicht nach 3—4 Monaten eintritt, sollten Sie und Ihr Partner
Ihren Arzt aufsuchen.
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