TEST RAPID MENOPAUZA

FSH (Prelevare din urina)

ADVIENT 2.

Health in Your Hands

Test rapid pentru detectarea calitativa a hormonului de stimulare a foliculului

(FSH) in probele de urina, pentru a ajuta la depistarea menopauzei.

Testarea pentru FSH poate ajuta la determinarea faptului ca o femeie se afla in stadiul

de perimenopauza.

PENTRU AUTOTESTARE IN SCOPURI
DE DIAGNOSTIC IN VITRO.

REF: FFS-103H

PR

CAND SE INCEPE TESTAREA?

- Dacd aveti inca menstruatie lunard, faceti primul test in prima saptamana a ciclului
(zilele 2-7, ziua Tfiind prima zi de menstruatie). Dacd rezultatul este negativ, dar
simptomele persistd, repetati cu al doilea test o saptdmana mai tarziu.

- Daca nu mai aveti menstruatii regulate, faceti testul in orice moment al Lunii
si repetati cu al doilea test o saptamana mai tarziu.

PROCEDURA

COLECTAREA S| PREGATIREA PROBELOR

Proba de urind trebuie sa fie colectata intr-un recipient curat si uscat.

Este preferabila prima probd de urina de dimineatd, deoarece aceasta contine,

in general, cea mai mare concentratie de FSH; cu toate acestea, pot fi utilizate
probe de urind recoltate in orice moment al zilei. Probele de urina care prezinta
precipitatii vizibile trebuie centrifugate, filtrate sau (dsate sa se decanteze pentru
a obtine o proba limpede pentru testare.

DEPOZITAREA PROBELOR

Probele de urind pot fi pastrate la 2-8 °C timp de pana la 48 de ore inainte de
testare. Pentru o depozitare prelungitd, probele pot fi congelate si depozitate
la 0 temperaturd mai mica de -20 °C. Probele congelate trebuie decongelate

si amestecate inainte de testare.

Se lasa testul, proba de urina sifsau martorii sa ajunga la temperatura
camerei (15-30 °C) inainte de testare.

1. Stabiliti ziua in care se va incepe testarea.

(A se vedea sectiunea de mai sus: "CAND SE INCEPE TESTAREA?").

2. Aduceti punga la temperatura camerei inainte de a o deschide. Scoateti testul
din punga sigilata si folositi-l imediat in termen de o ora.

3. Scoateti capacul de la banda de testare si tineti banda de testare astfel
ncat sa plasati varful absorbant in fluxul de urina sau plasati varful absorbant
(minim 2/3 din acesta) in proba de urind intr-un pahar curat timp de cel putin
10-15 secunde.

4. Acoperiti capacul benzii de testare, apoi asezati produsul pe o suprafata
curatd si stabild, cu fereastra de testare si cea de control orientatd in sus,

apoi porniti imediat cronometrul.

5. Pe masurd ce testul incepe sa functioneze, este posibil sa observati un flux

de culoare deschisd care se deplaseazd pe fereastra de testare si control.
Cititi rezultatul la 3 minute. Nu interpretati rezultatul dupd 10 minute.

GENERALITATI

Menopauza reprezinta incetarea definitivd a menstruatiei, dar, de obicei, nu este
diagnosticata stiintific decat dupd un an intreg de la incetarea menstruatiei unei femei.
Perioada premergatoare menopauzei si cele 12 luni care urmeazd sunt cunoscute sub
numele de perimenopauza.

Multe femei se confrunta cu simptome in aceasta perioads, inclusiv bufeuri, cicluri
menstruale neregulate, tulburari de somn, uscaciune vaginald, cdderea parului, anxietate
si schimbéri de dispozitie, pierderi de memorie pe termen scurt si oboseald.

Aparitia perimenopauzei este cauzata de madificdri ale nivelurilor de hormoni din
organismul feminin care regleaza ciclul menstrual. Pe masura ce organismul produce
din ce in ce mai putin estrogen, creste productia de hormon de stimulare a foliculilor
(FSH), care regleaza in mod normal dezvoltarea ovulelor unei femei.”’

Prin urmare, testarea pentru FSH poate ajuta la determinarea faptului cd o femeie se
afld in stadiul de perimenopauza. Dacd o femeie stie ca este la perimenopauzd, ea poate
lua masurile adecvate pentru a-si mentine corpul sanatos si pentru a evita riscurile de
sdnatate asociate menopauzei, care includ osteoporoza, cresterea tensiunii arteriale si
a colesterolului, precum si un risc crescut de boli de inima.*

PRECAUTII

Va3 rugdm sd cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.

- Destinat numai pentru autotestare in scopuri de diagnostic in vitro.

- Nu se utilizeaza dupd data de expirare.

- Anu se lasa la indemana copiilor.

- Testul trebuie sd ramand in punga sigilata pan la utilizare.

- A se pastra intr-un loc uscat, la o temperaturd de 4-30 °C (39.2-86 °F). Nu congelati.
- Daca ambalajul din folie este deteriorat sau a fost deschis, va rugam sa nu il utilizati.
- Nu deschideti punga de folie pana cand nu sunteti gata sa incepeti testul.

- Utilizati testul o singurd data.

- Testul utilizat trebuie aruncat in conformitate cu reglementarile locale.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

POZITIV: Sunt vizibile doua Linii, iar linia din zona liniei de testare (T) este la fel
sau mai inchisa decét linia din zona liniei de control (C).

Un rezultat pozitiv inseamnd c& nivelul FSH este mai mare decat cel normal.
Inregistrati rezultatele si consultati tabelul informativ pentru a interpreta
rezultatele.

NEGATIV: Sunt vizibile doua Linii, dar linia din regiunea liniei de testare (T) este
mai deschisd decét linia din regiunea liniei de control (C) sau nu exista nicio linie
in regiunea liniei de testare (T).

Un rezultat negativ inseamna ca nivelul FSH nu este ridicat in acest moment.
Inregistrati rezultatele si consultati tabelul informativ pentru a interpreta
rezultatele.

INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient de proba sau tehnicile
procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de
control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un nou test.

Dacd problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si
contactati distribuitorul local.

Va rugam sa consultati ilustratia:

Capac Test(T) Control(C)

Sau

)\

TC TC

Pozitiv (] (1
TC TC

m Negativ ([ ) (1)
TC TC

Invalid (] (]

Pentru femeile care se confrunta cu simptome de premenopauza impreuna cu
cicluri menstruale neregulate:

Primul test Al doilea test Interpretare

Pozitiv Pozitiv Cel mai probabil in perimenopauzd. Discutati
cu medicul despre metodele si terapiile de
promovare a unei bune sinitdti dupd
menopauza. NU  intrerupeti imediat
contraceptia.

Pozitiv Negativ

Sau Poate fi in stadii incipiente de perimenopauza.
NU intrerupeti imediat contraceptia.

Negativ Pozitiv

Negativ Negativ Cel mai probabil, in acest ciclu, nu va

confruntati  cu  perimenopauza.  Daci
simptomele persistd, repetati testarea in luna
urmatoare sau analizati alte cauze posibile
pentru simptome.

Pentru femeile care se confrunta cu simptome de menopauza fard ciclu
menstrual in ultimele 12 luni:

Primul test Interpretare

Pozitiv Cel mai probabil a aparut menopauza. Testul poate fi repetat. Discutati cu medicul
despre metodele si terapiile de promovare a unei bune stiri de sdnitate dupd
menopauza.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

1.1 Cum functioneaz3 testul?

R: Pe masura ce organismul dumneavoastra imbatraneste si produce mai putin estrogen,
nivelul de FSH creste, deoarece hormonul incearcd sa stimuleze ovarele sa produca un
ovul sanatos. Acest test masoara FSH si va poate spune daca organismul dv. produce
FSH in exces ca urmare a nivelului scazut de estrogen, semnaland cd organismul dv.

se afld in stadiul de perimenopauza.

2.1: Cand pot utiliza testul?

R: Va recomandam s3 efectuati testul folosind prima urind de dimineatd, deoarece

aceasta contine cei mai multi hormoni si va da cel mai precis rezultat. Dacd sunteti incé la
menstruatie, va recomandam sa efectuati testul in prima saptamana a ciclului (consultati
CAND SA INCEPETI TESTAREA) si apoi sa efectuati din nou testul o séptamana mai tarziu.
3.1: Cum voi sti ca testul a functionat?

R: Aparitia unei linii colorate in regiunea liniei de control (C) va indica faptul ca ati urmat
corect procedura de testare si cd a fost absorbita cantitatea corespunzatoare de urind.
Dacd nu vedeti o linie in regiunea liniei de control (C), trebuie sa revizuiti procedura si sa
repetati cu un nou test. Testul nu este reutilizabil. Dacd problema persistd, intrerupeti
utilizarea kit-ului de testare si contactati distribuitorul local.

4.T: Am primit un rezultat pozitiv. Pot s3 nu mai folosesc contraceptia?

R: Nu, acest test nu poate determina fertilitatea. Continuati sa folositi metode
contraceptive pana cand starea dumneavoastra de menopauza a fost confirmata de
catre medicul dumneavoastra.

CONDITII DE PASTRARE Sl DEPOZITARE

A se pastra asa cum este ambalat, la temperatura camerei sau la frigider
(4-30 °C). Acuratete asigurata numai pana la data de expirare imprimatd pe
plicul sigilat. Testul trebuie sa ramana in plicul sigilat pana la utilizare.

NU CONGELATI. Nu utilizati dupd data de expirare.
CONTINUTUL KIT-ULUL:

2 Teste stilou in plicuri din aluminiu
1Instructiuni de utilizare

MATERIALE NECESARE,
DAR CARE NU SUNT FURNIZATE:

Cronometru, recipiente pentru probe

INDEXUL SIMBOLURILOR

5.1: Nu sunt sigur c3 am tinut testul in fluxul de urina suficient de mult timp.

Voi obtine totusi un rezultat precis?

R: Pentru a primi un rezultat precis, trebuie sa tineti varful absorbant al testului in fluxul
de urina timp de cel putin 10-15 secunde si s asteptati 3 minute pentru a citi rezultatul.
Dacd linia din regiunea liniei de control (C) nu reuseste sa se dezvolte, trebuie sa repetati
cuun nou test.

6.1: Cat de precis este testul?

R: S-a efectuat o evaluare clinica prin care s-au comparat rezultatele obtinute cu FSH
Rapid Test Midstream cu un alt test FSH urinar disponibil in comert. Testul clinic a inclus
250 de probe de urina: ambele teste au identificat 85 de rezultate pozitive si 165 de
rezultate negative. Rezultatele au demonstrat o acuratete globald de 100,0% a FSH
Rapid Test Midstream in comparatie cu celalalt test FSH pe urina.

7.1: Cat de sensibil este testul?

R: FSH Rapid Test Midstream detecteaza hormonul de stimulare a foliculului (FSH) in
urind la concentratii de 25 mlU/mL sau mai mari. Adaugarea de LH (1.000 mlU/mL),
hCG (100 mIU/mL) si TSH (1.000 wU/mL) la probele negative (0 miU/mL FSH) si pozitive
(25 mlU/mL FSH) nu a arétat nicio reactivitate incrucisata.

8.1: Alcoolul sau medicamentele obisnuite afecteazi testul?

R: Nu, dar ar trebui s va consultati medicul daca luati orice medicament hormonal.
De asemenea, utilizarea recentd a contraceptivelor orale, aldptarea sau sarcina sau
orice aport care poate modifica echilibrul hormonal poate afecta rezultatele testului.
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