Menopause FSH Rapid Test Cassette
Package Insert
For Self-testing

REF P050520 English

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

[INTENDED USE]
The FSH Rapid Test Cassette (Urine) is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative 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, irregular menstrual cycles, sleep disorders, vaginal dryness, hair loss, anxiety and mood swings, short-term memory
loss and fatigue. The onset of perimenopause is caused by changes in the levels of hormones in the female body that regulate the menstrual cycle. As the
body produces !eass 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 to keep her body healthy and avoid the_health risks associated with menopause, which include osteoporosis, increased blood
pressure and cholesterol, and increased risk of heart disease.*®
FSH Rapid Test Cassette is a rapid, one-step lateral flow immunoassay for the qualitative detection of FSH in urine to aid in the detection of menopause.
T[he test utilizes a combination of antibodies including a monoclonal anti-FSH antibodies to selectively detect elevated levels of FSH.

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 printed on the back of the foil pouch.
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EASY CHECK

e 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.

e Keep out of the reach of children.

e For in vitro diagnostic use only.

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

e Use the test only once. Do not dismantle and touch the test window of the test cassette.

e The used test should be discarded according to local regulation.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as f at room (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. D0 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
concentration 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 Cassettes

[MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED ]

« Specimen Containers
(INSTRUCTIONS]
WHEN TO START TESTING
e If you are still having monthly periods, 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 result 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, urine specimen and/or controls to reach room temperature (15-30 °C) prior to testing.
1. Determine the day to begin testing. (See the above section: “WHEN TO START TESTING”).
2. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the sealed pouch and use it immediately within one hour.
3. Place the test cassette on a clean and level surface. Hold the sample dropper vertically and transfer 3 drops of urine (approx.120 ul) to the specimen
well (S) of the test cassette, avoid trapping air bubbles in the specimen well, and then start the timer. See illustration below.
4. Wait for the colored line(s) to appear. Read the result at 3 minutes. Do not interpret the result after 10 minutes.

« Package Insert « Droppers

3 Drops of Urine FSH
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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 results.

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:

UNGULTIG: Es ist keine Kontrolllinie sichtbar. In den meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden Volumen der Probe oder Abweichungen von
der Testanleitung. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut
auftritt, verwenden Sie das Test-Kit nicht mehr, und kontaktieren Sie Ihren Handler.

TESTINTERPRETATION

Bei Frauen mit pramenopausalen Symptomen und unregelméRigen Menstruationszyklen:
1. Test 2. Test Interpretation
Wahrscheinlich in der Perimenopause. Besprechen Sie Methoden und Therapien
Positiv Positiv zur Férderung einer guten Gesundheit nach der Menopause mit lhrem Arzt. Die
Empfangnisverhiitung darf NICHT sofort abgesetzt werden.
Positiv Negativ . . L . N . . .
ODER Beﬂnget _slch rpoghcherwelse in frihen Stadien der Perimenopause. Die
Empfangnisverhtitung darf NICHT sofort abgesetzt werden.
Negativ Positiv
In diesem Zyklus liegt hochstwahrscheinlich keine F‘erimenopause vor. Wenn die
Negativ Negativ Symptome weiter bestehen, wiederholen Sie den Test im folgenden Monat oder
Gberpriifen Sie andere mégliche Ursachen fiir die Symptome.

Bei Frauen, die in den vergangenen 12 Monaten Menopausensymptome ohne Menstruationszyklus aufweisen:
1. Test Interpretation
Die Menopause ist hdchstwahrscheinlich elngetreten Der Test kann wiederholt werden. Besprechen Sie

Positiv

[KONTROLLVERFAHREN]

Im Test ist eine Verfahrenskontrolle enthalten. Eine farbige Kontrolllinie (C) dient als interne Verfahrenskontrolle. Diese Linie bestétigt einen
ausreichenden Probenauftrag, eine ausreichende Membrandurchfeuchtung und die korrekte Durchfiihrung des Tests.

[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]
Es besteht die Moglichkeit, dass dieser Test falsch positive oder falsch negative Ergebnisse hervorbringt. Konsultieren Sie lhren Arzt, bevor Sie
medizinische Entscheidungen treffen. Ungliltige Ergebnisse werden wahrscheinlich dadurch verursacht, dass die Anweisungen nicht ordnungsgemaf
befolgt werden. Lesen Sie sich die Testanleitung erneut durch und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt,
verwenden Sie das Test-Kit nicht mehr, und kontaktieren Sie Ihren Handler.

[NUTZLICHE INFORMATIONEN]
1. F: Wie funktioniert der Test? .

A: Wenn Ihr Korper altert und weniger Ostrogen produziert, erhéht sich der FSH-Spiegel, da das Hormon versucht, die Eierstcke zu stimulieren, um
eine gesunde Eizelle zu produzieren. Dieser Test misst FSH und kann lhnen zeigen, ob Ihr Kdrper infolge eines niedrigen Ostrogenspiegels
uberschissiges FSH produziert, was darauf hindeutet, dass sich Ihr Kérper im Stadium der Perimenopause befindet.

2. F: Wann kann ich den Test verwenden?

A: Wir empfehlen, den Test mit dem ersten Morgenurin durchzufiihren, da dieser das meiste Hormon enthélt und das genaueste Ergebnis liefert.
Wenn Sie noch menstruieren, empfehlen wir, den Test in der ersten Woche des Zyklus durchzufiihren (siehe ,WANN MIT DEM TEST BEGONNEN
WERDEN SOLL®) und dann eine Woche spater erneut zu testen.

3. F: Woher weiB ich, ob der Test funktioniert hat?

A: Das Sichtbarwerden einer farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C) bedeutet, dass Sie das Testverfahren ordnungsgemaR durchgefiihrt haben
und dass die korrekte Urinmenge absorbiert wurde. Wenn Sie im Kontrolllinienbereich (C) keine Linie sehen, sollten Sie die Anleitung zum
Verfahren noch einmal durchlesen und den Test mit einer neuen Testkassette wiederholen. Der Test kann nicht wiederverwendet werden. Wenn
weiterhin Probleme auftreten, wenden Sie sich an lhren Handler.

4. F: Ich habe ein positives Ergebms erhalten. Kann ich die ?

A Neln dieser Test kann die Fruchtbarkeit nicht bestimmen. Setzen Sie dle Empfangnlsverhutung fort, bis Ihr Arzt Inren Menopausenstatus bestatigt

hat.

Methoden und Therapien zur Férderung einer guten Gesundheit nach der Menopause mit Ihrem Arzt.

5. F: Welche Genauigkeit weist der Test auf?

A: Es wurde eine klinische Evaluierung durchgefiihrt, bei der die mit der FSH-Schnelltest-Testkassette ermittelten Ergebnisse mit einem anderen
handelsiiblichen Urin-FSH-Test verglichen wurden. Die klinische Studie umfasste 250 Urinproben: Beide Tests erkannten 85 positive und
165 negative Ergebnisse. Die Ergebnisse zeigten eine Gesamtgenauigkeit von 100,0 % fiir die FSH-Schnelltest-Testkassette im Vergleich zu
anderen Urin-FSH-Tests.

6. F: Welche Sensitivitdt weist der Test auf?

A: Die FSH-Schnelltest-Testkassette weist follikelstimulierendes Hormon (FSH) im Urin in Konzentrationen von 25 mIE/ml oder héher nach. Das
Hinzufiigen von LH (1.000 mIE/ml), hCG (100 mIE/ml) und TSH (1.000 plE/ml) zu negativen (0 mIE/ml FSH) und positiven (25 mIE/ml FSH)
Proben flihrte zu keinerlei Kreuzreaktivitat.

7. F: Beeinflussen Alkohol oder géngige Medikamente den Test? N

A: Nein. Sollten Sie jedoch Hormonmedikamente einnehmen, wenden Sie sich an Ihre Arztin/lhren Arzt. Auch die kirzliche Einnahme oraler
Kontrazeptiva, Stillzeit,

Schwangerschaft oder jede Einnahme, die das Hormongleichgewicht verandern kann, kann sich auf die Testergebnisse auswirken.
[BIBLIOGRAPHIE]
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.
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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1st Test 2nd Test Interpretation
Most likely in perimenopause. Discuss methods and therapies to promote good
Positive Positive health after menopause with doctor. DO NOT immediately discontinue
contraception.
Positive Negative . . " "
May be in early stages of ise. DO NOT discontinue
OR cor i
Negative Positive
" " Most likely not experiencing perimenopause this cycle. If symptoms persist, repeat
Negative Negative testing in ¥he follo’:uing mor?ﬂ? or revie\e/ other Eossyible cauyseg for szpmgtoms. "
For female experiencing menopausal symptoms with NO menstrual cycle for the past 12 months:
1st Test Interpretation
Positive Menopause has most likely occqrred. Test may be repeated. Discuss methods 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 INFORMATION ]

1. Q: How does the test work?

A: As your body ages and produces less estrogen, FSH levels increase as the hormone tries 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 later.

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 cassette test. The test
is not reusable. If you still experience problems, contact your distributor.

4. Q: | 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: How accurate is the test?

A: Aclinical evaluation was conducted comparing the results obtained using FSH Rapid Test Cassette 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 Cassette when compared to the other urine FSH test.

6. Q: How sensitive is the test?

A: FSH Rapid Test Cassette detects follicle-stimulating hormone (FSH) in urine at concentrations of 25 mlU/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.

7. 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.
[BIBLIOGRAPHY]
Turkington CA. The Perimenopause Sourcebook. Contemporary Books, New York, NY. 1998.
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Cassette de test rapide FSH pour la ménopause
Notice
Pour l'autotest

REF P050520 Frang

Cassette de test rapide pour la détection qualitative de ' follicul (FSH) dans un échantillon d'urine humaine.
Pour l'autotest de diagnostic in vitro uniquement.
[UTILISATION PREVUE]
La cassette de test rapide FSH (urine) est un immunodosage chromatographique rapide pour la détection qualitative de I'hormone folliculo-stimulante
(FSH) dans I'urine afin de faciliter la détection de la ménopause.
[RESUME ET PRINCIPE]

La ménopause représente l'arrét définitif des menstruations, mais n'est géné 1t pas diagr 1ée 1t avant une année compléte
aprés l'arrét des regles d'une femme. La période qui précéde la ménopause, et les 12 mois qui suivent, est appelée “périménopause”. De nombreuses
femmes présentent des symptdmes pendant cette période, notamment des bouffées de chaleur, des cycles menstruels irréguliers, des troubles du
sommeil, une sécheresse vaginale, une perte de cheveux, de l'anxiété et des sautes d'humeur, des pertes de mémoire & court terme et de la fatigue. Le
début de la périménopause est causé par des changements hormonaux dans le corps féminin qui régulent le cycle menstruel. Lorsque le corps produit de
moins en momsad ‘cestrogénes, il augmente sa production de I'hormone folliculo-stimulante (FSH), qui régule normalement le développement des ovules
d'une femme.

Par conséquent, le dépistage de la FSH peut aider & déterminer si une femme se trouve au stade de la périménopause. Si une femme sait qu'elle est en

périménopause, elle peut prendre les mesures appropriées pour rester en bonne santé et éviter les risques pour la santé associés a la ménopause,

notamment I'ostéoporose, I'augmentation de la pression artérielle et du cholestérol, et un risque accru de maladie cardiaqueA‘s.

La cassette de test rapide FSH est un immunodosage rapide a flux latéral en une étape pour la détection qualitative de la FSH dans I'urine afin de faciliter

la détection de la ménopause. Le test utilise une combinaison d'anticorps, notamment des anticorps monoclonaux anti-FSH, pour détecter de maniére

sélective des niveaux élevés de FSH.
[REACTIF]

Le test contient des particules anti-FSH et des anti-FSH enrobés sur la membrane.
[PRECAUTIONS]

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le test.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée au dos de la pochette en aluminium.
Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.
Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et 86 °F). Ne pas congeler.
Ne pas utiliser si la pochette est déchirée ou endommagée.
Tenir hors de la portée des enfants.
Pour le diagnostic in vitro uniquement.
Ne pas ouvrir la pochette en aluminium avant d'étre prét a commencer le test.
N'utiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démonter et ne pas toucher la fenétre de test de la cassette de test.
Le test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

[CONSERVATION ET STABILITE]

Conserver le test tel qu'il est emballé a température ambiante ou réfngére’ (2 @30 °C). Le test reste stable jusqu'a la date de péremplion imprimée sur la

pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

[PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS ]

L'échantillon d'urine doit étre recueilli dans un récipient propre et sec. Il est préférable d'utiliser un échantillon prélevé dans les premiéres urines du matin,

car celles-ci contiennent généralement la concentration la plus élevée de FSH ; toutefois, les échantillons d'urine recueillis & tout moment de la journée

peuvent étre utilisés. Les échantillons d'urine présentant des précipités visibles doivent étre centrifugés, filtrés ou laissés au repos afin d'obtenir un
échantillon clair pour les tests.
[STOCKAGE DES ECHANTILLONS]

Les échantillons d'urine peuvent étre conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C pendant 48 heures maximum avant le test. Pour un stockage

prolongé, les échantillons peuvent étre congelés et conservés a une température inférieure a -20 °C. Les échantillons congelés doivent étre décongelés

et mélangés avant le test.

[MATERIEL FOURNI]
o Cassettes de test

[MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI]
* Minuteur

[INSTRUCTIONS]

QUAND COMMENCER LE TEST

e Sivous avez encore des régles mensuelles, faites le premier test pendant la premiére semaine de votre cycle (jours 2a 7, le jour 1 étant le premier
jour des régles). Si le résultat est négatif mais que les symptdmes persistent, recommencez avec le deuxiéme test une semaine plus tard.

* Sivous n'avez plus de régles réguliéres, faites le test a n'importe quel moment du mois et répétez le second test une semaine plus tard.

[MODE D'EMPLOI]
Laisser le test, I'échantillon d'urine et/ou les i 15 a 30 °C) avant le test.

1. Déterminer le jour ol commencer le test. (Voir la section ci-dessus : “QUAND COMMENCER LE TEST").

2. Amener la pochette & température ambiante avant de l'ouvrir. Retirer la cassette de test de la pochette scellée et I'utiliser immédiatement dans I'heure
qui suit.

3. Placer la cassette de test sur une surface propre et plane. Tenir le compte-gouttes de I'échantillon & la verticale et transférer 3 gouttes d'urine
(environ 120 ul) dans le puits de I'échantillon (S) de la cassette de test en évitant de piéger des bulles d'air dans le puits de I'échantillon, puis démarrer
le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

4. Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Lire le résultat au bout de 3 minutes. Ne pas interpréter le résultat aprés 10 minutes.

ge e Bl

Positif
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« Notice d'emballage « Compte-gouttes

« Récipients d'échantillons

3 gouttes d'urine FSH
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[LECTURE DES RESULTATS]
(Se reporter a l'illustration)
POSITIF : deux lignes sont visibles et la ligne de la zone de test (T) est identique ou plus foncée que la ligne de la zone de contréle (C). Un
résultat positif signifie que le taux de FSH est supérieur a la normale. Noter les résultats et consulter le tableau ci-dessous pour interpréter les résultats.
NEGATIF : deux lignes sont visibles, mais la ligne de la zone de test (T) est plus claire que la ligne de la zone de contrdle (C), ou il n'y a pas de
ligne dans la zone de test (T). Un résultat négatif signifie que le niveau de FSH n'est pas élevé a ce moment-la. Noter les résultats et consulter le tableau
ci-dessous pour interpréter les résultats.

Menopause FSH-Schnelltest-Testkassette
Packungsbeilage
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Test zur Eigenanwendung
REF P050520 | Deutsch |
Eine fiir den is des follik Hormons (FSH) in Humanurinproben.
Nur fiir Tests zur Eig in der In-vitro-Di i
[VERWENDUNGSZWECK]

Der FSH-Schnelltest-Testkassette (Urin) ist ein schneller chromatographischer Immunassay fiir den qualitativen Nachweis des follikelstimulierenden
Hormons (FSH) im Urin zum Nachweis der Menopause.
[ZUSAMMENFASSUNG UND FUNKTIONSPRINZIP]

Bei der Menopause handelt es sich um das permanente Aufhdren der Menstruation. Die wissenschaftlich fundierte Diagnose wird jedoch in der Regel erst

ein volles Jahr nach dem Ausbleiben der Menstruation gestellt. Die Phase vor der Menopause und die 12 Monate danach werden als Perimenopause

bezeichnet. Viele Frauen leiden wahrend dieser Zeit unter Symptomen wie Hitzewallungen, unregelmaRigen Menstruationszyklen, Schlafstérungen,

Vaginaltrockenheit, Haarausfall, Angstgefiihlen und Stimmungsschwankungen, Verlust des Kurzzeitgedachtnisses und Mudigkeit. Der Beginn der

Perimenopause wird durch Veranderungen der Spiegel an den Menstruationszyklus reguli Hormonen im weibli 1 Kérper verursacht. Der

Korper produziert immer weniger Ostrogen und slegen gleichzeitig die Produktion des follikelstimulierenden Hormons (FSH). Dieses Hormon reguliert

normalerweise die Entwicklung weiblicher Eizellen.

Daher kann anhand einer FSH-Messung festgestellt werden, ob sich eine Frau im Stadium der Perimenopause befindet. Eine Frau, die weiR, dass sie

sich in der Perimenopause befindet, kann geeignete MaRnahmen ergreifen, um ihren Kérper gesund zu halten und die mit der Menopause verbundenen

Gesundheitsrisiken — wie Osteoporose erhéhten Blutdruck und Cholesterinspiegel sowie ein erhohtes Risiko fiir Herzerkrankungen — zu vermeiden.®

Die FSH-Schnelltest-Testkassette ist ein schneller, einstufiger Lateral-Flow-Immunassay zum qualitativen Nachweis von FSH im Urin fiir den Nachweis

der Menopause. Der Test ermittelt erhdhte FSH-Konzentrationen selektiv mithilfe einer Kombination von Antikérpern, zu denen auch ein monoklonaler

Anti-FSH-Antikorper gehort.

[REAGENZ

Der Test enthélt Anti-FSH-Partikel und eine mit Anti-FSH beschichtete Membran.

[VORSICHTSMASSNAHMEN 1

Vor Durchfiihrung des Tests diese il

Nach Ablauf des auf der Rickseite des Folienbeutels aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

An einem trockenen Ort bei 2-30 °C lagern. Nicht tiefkiihlen.

Nicht verwenden, wenn die Folienverpackung emgenssen oder beschédigt ist.

AuRerhalb der von Kindern at

In-vitro-Diagnostikum.

Den Folienbeutel erst 6ffnen, wenn Sie mit dem Test beginnen konnen.

Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht demontieren und nicht beriihren.
Der gebrauchte Test ist gemaR den ortlich 1 Gesetzen und i Ingen zu entsorgen.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

Den Test in der versiegelten Folienverpackung bei Zimmertemperatur oder gekiihlt (2-30 °C) aufbewahren. Der Test ist bis zum Ablauf des auf der

versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums stabil. Der Test ist bis zum Gebrauch in der 1 Folienverp Ing aufzt ren.

NICHT TIEFKUHLEN. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG ]

Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behélter gesammelt werden. Der erste Morgenurin ist dabei zu bevorzugen, da dieser

normalerweise die hdchste FSH-Konzentration enthélt. Es kénnen jedoch auch Urinproben verwendet werden, die zu anderen Tageszeiten abgegeben

wurden. Urinproben, die sichtbare Partikel enthalten, miissen zentrifugiert oder gefiltert werden, oder es wird abgewartet, bis sich die Partikel abgesetzt
haben, um eine klare Probe fiir den Test zu erhalten.
[LAGERUNG VON PROBEN]
Urinproben konnen vor dem Test 48 Stunden lang bei 2-8 °C gelagert werden. Zur langeren Lagerung kénnen die Proben eingefroren und bei unter —
20 °C gelagert werden. Eingefrorene Proben miissen vor dem Test aufgetaut und gemischt werden.
[MITGELIEFERTE MATERIALIEN ]
« Testkassetten Packungsbeilage
[NICHT MITGELIEFERTE, ABER ERFORDERLICHE MATERIALIEN ]
* Zeitmesser * Probenbehalter
[ANLEITUNG]
WANN MIT DEM TEST BEGONNEN WERDEN SOLL
e Wenn Sie noch Monatsblutungen haben, fiihren Sie den ersten Test wahrend der ersten Woche Ihres Zyklus durch (Tage 2-7, wobei Tag 1 der
erste Tag der Menstruation ist). Wenn das Ergebnis negativ ist, die Symptome jedoch weiterhin bestehen, fiihren Sie eine Woche spéater den zweiten
Test durch.

e Wenn Sie keine regelmaRigen Monatsblutungen mehr haben, fiihren Sie den Test zu einem beliebigen Zeitpunkt im Monat durch und fiihren Sie eine
Woche spater den zweiten Test durch.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Bringen Sie den Test, Urinproben und/oder Kontrollen vor dem Test auf Raumtemperatur (15-30 °C).

. Legen Sie den Tag fest, an dem die Testung beginnen soll. (Siehe Abschnitt oben: ,WANN MIT DEM TEST BEGONNEN WERDEN SOLL").

. Warten Sie vor dem Oﬁnen der versiegelten Folienverpackung, bis die Folienverpackung Raumtemperatur erreicht hat. Nehmen Sie die Testkassette
aus der versiegelten Folienverpackung, und fiihren Sie den Test sofort durch, spatestens innerhalb einer Stunde.

. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere und ebene Flache. Halten Sie die Tropfpipette mit dem Probenmaterial senkrecht, und geben Sie
3 Tropfen Urin (ca. 120 pl) in die Probenmulde (S) der Testkassette, ohne dass dabei Luftblasen entstehen. Starten Sie anschlieRend den Zeitmesser.
Siehe Abbildung unten.

. Warten Sie, bis sich die farbige(n) Linie(n) zeigen. Lesen Sie das Ergebnis nach 3 Minuten ab. Nach Ablauf von 10 Minuten ist das Ergebnis nicht
mehr gltig.

e« Tropfer
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N

3 Tropfen Urin FSH
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Positiv Negativ Ungiillig

[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beachten Sie die Abbildung.)

POSITIV: Zwei Linien sind sichtbar und die Linie im ini ich (T) hat di oder eine Farbung als die Linie im
Kontrolllinienbereich (C). Ein positives Ergebnis bedeutet, dass der FSH-Wert hoher als normal ist. Notieren Sie die Ergebnisse, und interpretieren Sie
die Ergebnisse anhand der Tabelle unten.

NEGATIV: Zwei ind sichtbar, aber die Linie im Testlinienbereich (T) hat eine hellere Farbung als die Linie im Kontrolllinienbereich (C)
oder es gibt keine m Testlinienbereich (T). Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass der FSH-Wert zu diesem Zeitpunkt nicht erhoht ist. Notieren
Sie die Ergebnisse, und interpretieren Sie die Ergebnisse anhand der Tabelle unten.

NON VALIDE : la ligne de contréle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques de procédure incorrectes sont les raisons les
plus probables de I'absence de ligne de contrdle. Revoir la procédure et répéter le test en utilisant un nouveau test. Si le probléme persiste, cesser
immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.

INTERPRETATION DU TEST

Pour les femmes présentant des symptomes de préménopause accompagnés de cycles menstruels irréguliers :

Ter test 2e test Interprétation
Tres probablement en périménopause. Discuter avec le médecin des méthodes et

Positif Positif des thérapies pour favoriser une bonne santé aprés la ménopause. NE PAS
interrompre immediatement la contraception.

Positif Négatif

o0 Peu( e(re aux prem\ers stades de la périménopause. NE PAS interrompre
imr stion.

Négatif Positif
Vraisemblablement pas en périménopause pendant ce cycle. Si les symptomes

Négatif Négatif persistent, refaire le test le mois suivant ou examiner les autres causes possibles
des symptémes.

Pour les femmes présentant des symptémes de ménopause SANS cycle menstruel au cours des 12 derniers mois :

1er test Interprétation
Positif La ménopause a trés probablement eu lieu. Le test peut étre répété. Discuter avec le médecin des
méthodes et des thérapies pour favoriser une bonne santé aprés la ménopause.

[PROCEDURE DE CONTROLE]
Un contréle de la procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la zone de controle (C) sert de contréle de procédure interne. Elle
c«[:nﬁrme unlvo\ume d'échantillon suffisant, une imbibition par capillarité de la membrane adéquate et une technique de procédure correcte.
LIMITES
Il est possible que ce test produise des résultats faux positifs ou faux négatifs. Consulter un médecin avant de prendre toute décision médicale. Les
résultats non valides sont trés probablement dus au fait que vous n'avez pas suivi les instructions correctement. Revoir les instructions et répéter le
processus en utilisant un nouveau test. Si le probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.
[INFORMATIONS UTILES]
1. Q: Comment le test fonctionne-t-il ?
R :A mesure que votre corps vieillit et produit moins d'cestrogénes, le taux de FSH augmente car I'hormone tente de stimuler les ovaires pour produire
un ovule sain. Ce test mesure la FSH et peut vous indiquer si votre corps produit un excés de FSH en raison d'un faible taux d'cestrogénes,
signalant que votre corps est au stade de la périménopause.

2. Q: Quand puis-je utiliser le test ?

R :Nous recommandons d'effectuer le test avec les premiéres urines du matin, car elles contiennent le plus d'hormones et donnent le résultat le plus
précis. Si vous avez encore vos régles, nous vous recommandons de faire le test pendant la premiére semaine de votre cycle (voir “QUAND
COMMENCER LE TEST") et de le refaire une semaine plus tard.

3. Q: Comment saurai-je que le test a fonctionné ?

R : L'apparition d'une ligne colorée dans la zone de contréle (C) vous indique que vous avez suivi la procédure de test correctement et que la quantité
d'urine appropriée a été absorbée. Si vous ne voyez pas de ligne dans la zone de contréle (C), vous devez revoir la procédure et recommencer
avec une nouvelle cassette de test. Le test n'est pas réutilisable. Si vous rencontrez encore des problémes, contactez votre distributeur.

4. Q: J'ai regu un résultat positif. Puis-je arréter la contraception ?

R :Non, ce test ne peut pas déterminer la fertilité. Continuez a utiliser un moyen de contraception jusqu'a ce que votre état de ménopause soit
confirmé par votre médecin.

5. Q: Quelle est la précision du test ?

R : Une évaluation clinique a été menée pour comparer les résultats obtenus avec la cassette de test rapide FSH a un autre test urinaire de la FSH
disponible dans le commerce. L'essai clinique a porté sur 250 échantillons d'urine : les deux tests ont permis d'identifier 85 résultats positifs et
165 négatifs. Les résultats ont démontré une précision globale de 100,0 % de la cassette de test rapide FSH par rapport a l'autre test urinaire de la
FSH.

6. Q: Quelle est la sensibilité du test ?

R : La cassette de test rapide FSH détecte I'normone folliculo-stimulante (FSH) dans I'urine a des concentrations de 25 mIU/ml ou plus. L'ajout de LH
(1000 mIU/ml), de hCG (100 mIU/ml) et de TSH (1 000 plU/ml) a des échantillons négatifs (0 mIU/ml de FSH) et positifs (25 mlU/ml de FSH) n'a
montré aucune réactivité croisée.

7. Q: L'alcool ou les i ils le test ?
R : Non, mais vous devez consulter votre médecin si vous prenez des médicaments hormonaux. De plus, |'utilisation récente d'un contraceptif oral,
l'allaitement,
la grossesse ou tout apport susceptible de modifier I'équilibre hormonal peuvent affecter les résultats du test.
[REFERENCES]
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,
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Test rapido a cassetta per FSH
Foglietto illustrativo
Per auto-test
REF P050520 | Italiano
Un test rapido a cassetta per la determinazione qualitativa dell’'ormone follicolo-stimolante (FSH) in campioni di urina umana.
Esclusivamente per auto-test diagnostico in vitro.
[UsO PREVISTO]
Il test rapido a cassetta per FSH (urina) & un immunoassay rapido cromatografico per la determinazione qualitativa dell'ormone follicolo-stimolante
(FSH) nell'urina per aiutare nella determinazione della menopausa.
[SOMMARIO E PRINCIPIO]

La menopausa & la cessazione permanente della mestruazioni ma solitamente non viene scientificamente diagnosticata ad una donna fino ad un

anno dopo la cessazione delle mestruazioni. Il periodo che porta alla menopausa e i 12 mesi successivi & chiamato perimenopausa. Molte donne

sperimentano sintomi in questo periodo, tipo vampate, ciclo mestruale irregolare, disturbi del sonno, secchezza vaginale, perdita di capelli, ansia e

alterazioni dell'umore, perdita di memoria a breve termine e stanchezza. L'inizio della perimenopausa & causato dai cambiamenti nel livelli di

ormoni nel corpo femminile che regolano il ciclo mestruale. Mentre il corpo produceasempre meno estrogeni, aumenta la produzione dell'ormone

follicolo-stimolante (FSH), che regola normalmente lo sviluppo di una cellula uovo.

Percio, testare I'FSH puo aiutare a determinare se una donna & entrata nella fase detta perimenopausa. Se una donna & consapevole di essere in

perimenopausa puo intraprendere i passi corretti per mantenere il suo corpo in salute e evitare rischi alla salute associati aIIAa menopausa, che

includono I'osteoporosi, 'aumento della pressione del sangue e del colesterolo e I'incremento del rischio di malattie cardiache.**

Il test rapido a cassetta per FSH & un immunoassay rapido a flusso laterale in un’unica fase, per la determinazione qualitativa del FSH nell'urina per

aiutare a determinare la menopausa. |l test utilizza una combinazione di anticorpi, inclusi gli anticorpi monoclonali anti FSH per determinare

selettivamente i livelli elevati di FSH.
[REAGENTE]
Il test contiene
[PRECAUZIONI]
Leggere attentamente tutte le informazioni su questo foglietto illustrativo prima di eseguire il test.
Non usare dopo la data di scadenza stampata sul retro dell’astuccio.
Il test deve rimanere nell'astuccio sigillato fino all'uso.
Conservare in un posto asciutto a 2-30 °C (36-86 °F). Non congelare.
Non usare se I'astuccio & strappato o danneggiato.
Tenere lontano dalla portata dei bambini.
Esclusivamente per I'uso diagnostico in vitro.
Non aprire I'astuccio finché non si & pronti per iniziare il test.
Usare il test una sola volta. Non smontare o toccare la finestra di test del test a cassetta.
Il test usato deve essere smaltito in accordo con i regolamenti locali.

[CONSERVAZIONE E STABILITA]

Conservare nella confezione a temperatura ambiente o refrigerata (2-30°C). Il test & stabile fino alla data di scadenza stampata sull'astuccio

sigillato. Il test deve rimanere nell’astuccio sigillato fino al’'uso. NON CONGELARE. Non usare dopo la data di scadenza.

[RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE]
Il campione di urina deve essere raccolto in un contenitore pulito e asciutto. E’ preferibile un campione della prima urina del mattino poiché
generalmente contiene la concentrazione maggiore di FSH. Tuttavia possono essere usati campioni di urina raccolti in un qualsiasi momento della
giornata. | campioni di urina che mostrano precipitati visibili devono essere centrifugati, filtrati e deve essergli lasciato il tempo di depositarsi per
ottenere un campione chiaro per il test.
[CONSERVAZIOE DEL CAMPIONE]
| campioni di urina possono essere conservati a 2-8 °C per anche 48 ore prima di essere testati. Per uno stoccaggio piti lungo, i campioni possono
essere congelati e conservati a temperatura inferiore a -20 °C. | campioni congelati devono essere sciolti e mescolati prima del test.
[MATERIALI FORNITI]
o Testa cassetta
[MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI]
* Cronometro
[INSTRUZIONI]

QUANDO INZIARE IL TEST

* Se le mestruazioni sono ancora presenti, effettuare il primo test nella prima settimana dei ciclo (giorni 2-7, con il giorno 1 che corrisponde
al primo giorno delle mestruazioni). Se il risultato & negativo ma i sintomi persistono, ripetere il secondo test a distanza di una settimana.

® Se le mestruazioni sono irregolari, effettuare il test in un qualsiasi momento del mese e ripetere il secondo test 1 settimana dopo.

[ISTRUZIONI PER L’'USO]
Lasciare che il test, il diurinaeloi trolli i la (15-30 °C) prima del test.

1. Determinare il giomo di inizio del test. (vedere la sezione precedente: “QUANDO INZIARE IL TEST").

2. Portare I'astuccio alla temperatura ambiente prima di aprirlo. Rimuovere la cassetta del test dall'astuccio sigillato e usarlo immediatamente entro
un'ora.

3. Posizionare la cassetta del test su una superficie pulita e piana. Tenere il contagocce del campione verticalmente e trasferire 3 gocce di urina
(circa 120ul) sul pozzetto del campione del test a cassetta, evitando di immettere bolle d'aria nel pozzetto del campione, quindi awviare il
cronometro. Vedere ['illustrazione sotto.

4. Attendere che la/e linea colorata appaia. Leggere i risultati dopo 3 minuti. Non interpretare i risultati trascorsi 10 minuti.

perkeleyhealth
EASY CHECK

anti FSH e un i 1to anti FSH sulla membrana.

« Foglietto illustrativo « Contagocce

« Contenitori per campione

3 gocce di urina FSH
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Positivo Negativo Non valido
I
[LEGGERE | RISULTATI]
(Fare riferimento alle illustrazioni)
POSITIVO: sono visibili due linee e la linea nella reglone del test (T) & uguale o piu scura della linea nella regione della linea di controllo
(C). Un risultato positivo significa che il livello del’FSH & superiore alla norma. Registrare i risultati e guardare la tabella sotto per interpretare i

no aparece ninguna linea en la zona de linea de prueba (T). Un resultado negativo significa que el nivel de FSH no esta elevado. Guardar el
resultado y consultar el cuadro de abajo para interpretar los resultados.

INVALIDO: No aparece una linea en la zona de control. Una cantidad insuficiente de muestra o un procedimiento incorrecto son las razones mas
comunes para que se produzca un resultado invalido. Revisar el procedimiento y repetir el andlisis con una nueva prueba. Si el problema continua,
dejar de utilizar el kit de prueba y contactar al distribuidor local.

INTERPRETACION DE LA PRUEBA

Para mujeres que experimentan sintomas premenopausicos junto con ciclos menstruales irregulares:
1ra Prueba 2da Prueba Interpretacion
Perimenopausia probable Consultar al médico sobre métodos y tratamientos para
Positivo Positivo promover el cuidado de la salud luego de la menopausia. NO abandonar los
métodos anticonceptivos inmediatamente.
Positivo Negativo
Puede estar en las pnmeras etapas de la perimenopausia. NO abandonar los
o métodos 08 ir
Negativo Positivo
Probablemente no esté experimentando perimenopausia en este ciclo. Si los
Negativo Negativo sintomas persisten, repetir la prueba en el siguiente mes o revisar otras causas
posibles de los sintomas.

Para mujeres que experimentan sintomas de la menopausia SIN ciclos menstruales en los Ultimos 12 meses.

Interpretacion |

Positivo Es muy probable que haya ocurrido la menopausia. Se deberia repetir la prueba. Consultar al médico

sobre métodos y tratamientos para promover el cuidado de |a salud luego de la menopausia.
[PROCEDIMIENTO DE CONTROL]
Se incluye un control de proceso en la prueba. La linea que aparece en la linea en la zona de control (C) es un control de proceso interno. Confirma
que hay suficiente cantidad de muestra, un correcto humedecimiento de la membrana y una técnica de procedimiento correcta.
[LIMITACIONES ]

Existe una posibilidad de que esta prueba arroje resultados falsos negativos o falsos positivos. Consultar a su médico antes de tomar decisiones

médicas. Los resultados invalidos en general se deben a no seguir las instrucciones correctamente. Revisar las instrucciones y repetir la prueba con

una nueva. Si el prob\ema continua, dejar de utilizar el kit de prueba y contactar al distribuidor local.
[INFORMACION UTIL]

1. P: ¢ Cémo funciona la prueba?

R: Amedida que el cuerpo envejece y produce menos estrogeno, los niveles de FSH se incrementan ya que las hormonas intentan estimular a los
ovarios para producir évulos sanos. Esta prueba mide la FSH y puede detectar si el cuerpo esta produciendo FSH en exceso como resultado de
un nivel bajo de estrégenos, lo que indica que el cuerpo entré en la etapa de la perimenopausia.

P: ¢ Cuando puedo utilizar esta prueba?

R: Recomendamos llevar a cabo la prueba monitoreando la orina primero ya que la orina contiene la mayor cantidad de hormona y arrojara un
resultado mas exacto. Si usted todavia menstrua, le recomendamos realizarse la prueba durante la primera semana de su ciclo (ver seccion
CUANDO COMENZAR CON LAS PRUEBAS) y repita la prueba una semana después.

3. P: (Como sé si la prueba funcion6?

R: La aparicién de una linea de color en la region de linea de control (C) indica que se siguieron correctamente las instrucciones y que se absorbid
la cantidad de orina indicada. Si no se visualiza una linea en la regién de linea de control (C), debera revisar el procedimiento y repetir la prueba
con un nuevo casete. Esta prueba no es reutilizable. Si sigue experimentando inconvenientes, contactar al distribuidor.

4. P: Obtuve un resultado positivo. ; Puedo dejar de utilizar métodos anticonceptivos?
R: No, esta prueba no puede determinar la fertilidad. Continuar usando métodos anticonceptivos hasta que un médico confirme la menopausia.
5. Qué tan precisa es la prueba?

Se llevo a cabo una evaluacion clinica comparando los resultados obtenidos utilizando el casete de prueba rapida de FSH con otra prueba de

FSH de orina disponible comercialmente. El ensayo clinico incluyé 250 muestras de orina: ambos ensayos identificaron 85 resultados positivos

y 165 resultados negativos. El resultado demostré una precision general del 100.0% para el casete de prueba rapida de FSH al compararse con

la otra prueba de orina.

¢ Qué tan sensible es la prueba?

| casete de prueba rapida de FSH detecta la Hormona foliculoestimulante (FSH) en muestras de orina en concentraciones de 25 mlU/mL o

superiores. La adiciéon de LH (1.000 mlU/mL), hCG (100 mIU/mL) y TSH (1.000 plU/mL) a muestras negativas (0 mlU/mL FSH) y positivas

(25 mlU/mL FSH) no indicé reaccion cruzada.

El alcohol o los medicamentos comunes pueden afectar la prueba?

: No, pero se debe consultar al médico si se consume alguna medicacion hormonal. Ademas, la ingesta de anticonceptivos orales, la lactancia, el

embarazo o cualquier medicacion que altere el balance hormonal pueden afectar los resultados de la prueba.
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risultati.

NEGATIVO: sono visibili due linee e la linea nella regione del test (T) & piu tenue della linea nella regione della linea di controllo (C),
oppure non compare alcuna linea nella regione della linea del test (T). Un risultato negativo significa che il livello di FSH non & alto in questo
momento. Registrare i risultati e guardare la tabella sotto per interpretare i risultati.

NON VALIDO: non appare la linea di controllo. Volume del campione insufficiente o tecniche di procedura scorrette sono le cause pit probabili
dell'assenza di linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo test. Se il problema persiste , interrompere immediatamente
I'uso del kit del test e contattare il distributore locale.

INTERPRETAZIONE DEL TEST

Per le donne che sperimentano sintomi dello stato di premenopausa insieme a cicli mestruali irregolari:

1 test 2 test Interpretazione
Molto probabilmente in perimenopausa. Parlare con un medico dei metodi e delle terapie per

Positivo Positivo promuovere un buono stato di salute dopo la menopausa. NON interrompere immediatamente la
contraccezione.

Positivo Negativo - X o . . .

o] Potrebbe trattarsi di un primo stadio di perimenopausa. NON interrompere immediatamente la

one.
Negativo Positivo
Negativo Negativo Molto probabilmente non si sta sperimentando la perimenopausa in questo ciclo. Se i sintomi
9 9 persistono, ripetere il test il mese successivo o analizzare altre possibili cause per i sintomi.

per donne che sperimentano sintomi di menopausa SENZA ciclo mestruale negli ultimi 12 mesi:
1 test Interpretazione |

‘ Positivo Molto probabilmente si & in menopausa. Il test deve essere ripetuto. Parlare con un medico dei metodi e delle terapie
per promuovere un buono stato di salute dopo la menopausa.
[PROCEDURA DI CONTROLLO]
Una procedura di controllo & inclusa nel test. Una linea colorata che appare nella regione della linea del controllo (C) & il controllo interno della
procedura. Conferma che il volume del campione & sufficiente, I'assorbimento della membrana adeguato e la tecnica procedurale corretta.
[LIMITAZIONI]
Esiste la possibilita che questo test produca risultati falsi positivi o falsi negativi. Consultare il proprio medico prima di prendere alcuna decisione
medica. | risultati non validi sono principalmente causati dal mancato rispetto delle instruzioni. Rivedere le instruzioni e ripetere il test con un nuovo
test. Se il problema persiste , interrompere immediatamente I'uso del kit del test e contattare il distributore locale.
[INFORMAZIONI UTILI]
1. D: come funziona questo test?

R: Mentre il corpo invecchia e produce meno estrogeni, i livelli di FSH aumentano in quanto I'ormone tende a stimolare le ovaie a produrre
cellule uovo sane. Questo test misura il livello di FSH e pud dire se il corpo sta producendo FSH in eccesso come risultato di bassi livelli di
estrogeni, e segnalando che il corpo & nello stadio di perimenopausa.

2. D: Quando posso usare il test?

R: Consigliamo di eseguire il test usando la prima urina la mattino poiché contiene pit ormoni e pud dare i risultati pit accurati. Se le
mestruazioni sono ancora presenti, raccomandiamo che il test venga effettuato durante la prima settimana del ciclo (vedere QUANDO
INZIARE IL TEST) e quindi ritestare una settimana piu tardi.

3. D: come faccio a sapere se il test ha funzionato?

R: La comparsa di una linea colorata nella finestra di controllo (C) informa che la procedura & stata eseguita correttamente e che una quantita
adeguata di urina & stata assorbita. Se non appare una linea nella finestra di controllo (C), & necessario rivedere la procedura eripetere il test
con un nuovo test a cassetta. Il test non & riutili ile. Se si i nuo! il p contattare il di e.

4. D: ho ottenuto un risultato positivo. Posso interrompere la contraccezione?

R: No, questo test non & in grado di determinare la fertilita. Continuare ad usare la contraccezione finché lo stato di menopausa non é stato
confermato dal medico.

5. D: Quanto accurato & il test?

R: una valutazione clinica & stata condotta comparando i risultati ottenuti usando il test rapido a cassetta per FSH con un altro test per FSH per
I'urina a disponibile. Il trial clinico includeva 250 campioni di urina: entrambi gli assay hanno identificato 85 risultati positivi e 165 negativi. |
risultati dimostrano I'accuratezza totale al 100,0% del test rapido a cassetta per FSH se comparato con un altro test a per FSH nell'urina.

6. D: quanto & sensibile il test?

R: il test rapido a cassetta per FSH individua I'ormone follicolo-stimolante (FSH) nell'urina a concentrazioni di 25 mlU/mL o superiori. L'aggiunta
di LH (1,000 mlU/mL), hCG (100mIU/mL), e TSH (1,000 plU/mL) ai campioni negativi (0 mlU/mL FSH) e positivi (25 mlU/mL FSH) non ha
mostrato alcuna reamvna incrociata.

7.D: alcol 0 i comuni il test?
R: No, ma si deve consultare il proprio medico in caso di assunzione di medicinali a base ormonale. Inoltre, I'uso recente di contraccettivi orali,
allattamento

o gravidanze o I'assunzione di qualsiasi sostanza che puo alterare I'equilibrio ormonale pué influenzare i risultati del test.
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Casete de prueba rapida de FSH
Prospecto
Para el autoanalisis
REF P050520
de la Hormona

berkeleyhealth

EASY CHECK

Espaiiol
(FSH) en )

Prueba répida para la de orina humana.
Unicamente para diagnéstico in vitro.
[USO PREVISTO]

El casete de prueba rapida de FSH (Orina) es un inmunoensayo cromatografcu répido para la deteccién cualitativa de la Hormona

foliculoestimulante (FSH) en la orina para asistir en la deteccién de la menopausia.
[RESUMEN Y PRINCIPIOS]

La menopausia es el cese permanente de la menstruacion pero en general no se diagnéstica cientificamente hasta un afio después de que los

periodos menstruales de una mujer hayan cesado. El periodo antes de la menopausia y los 12 meses siguientes a la menopausia, que se conoce

como perimenopausia. Muchas mujeres experimentan sintomas que incluyen sofocos, ciclos menstruales irregulares, desordenes del suefio,
sequedad vaginal, pérdida de cabello, ansiedad, cambios de humor, pérdida de la memoria a corto plazo y fatiga. El inicio de la perimenopausia se
ocasiona con los cambios en los niveles de hormonas en el cuerpo femenino que regulan el ciclo menstrual. Debido a que el cuerpo produce menos

y menos estrégeno a medida que pasa el tiempo, se incrementa la produccion de la Hormona foliculoestimulante (FSH) que regula normalmente el

desarrollo de los 6vulos femeninos. ™

Por lo tanto, la prueba de FSH puede ayudar a determinar si una mujer se encuentra en el periodo de perimenopausia Si una mujer sabe que esta en

la perimenopausia, puede tomar las medidas necesarias para mantener su cuerpo sano y evitar los riesgos para la salud asociad jos con la

menopausia, que incluyen osteoporosis, incremento de la presion arterial, colesterol e incremento de riesgo de enfermedades cardiacas. 45

El casete de prueba rapida de FSH (Orina) es un inmunoensayo rapido de flujo lateral de un solo paso para la deteccion cualitativa de los FSH para

ayudar a la deteccion de la menopausia. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpos incluidos los anticuerpos monoclonales anti-FSH para

detectar selectivamente los niveles de FSH.
[REACTIVOS]
La prueba contiene particulas anti-FSH y anti-FSH recubiertas en la membrana.
[PRECAUCIONES]
Leer toda la informacion en este prospecto antes de llevar cabo la prueba.
No utilizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el empaque.
La prueba debe permanecer en el empaque cerrado hasta su uso.
Almacenar en lugar seco a 2-30°C (36-86°F). No congelar.
No utilizar si el empaque estéa dafiado o abierto.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Para diagnéstico in vitro Gnicamente.
No abrir el empaque hasta estar listo para comenzar la prueba.
Utilizar la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la ventana de prueba del casete de prueba.
La prueba utilizada debe desecharse segtin normativa local.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABLIDAD]
dentro del a ambiente o refrigerado (2-30°C). La prueba es estable una vez pasada la fecha de vencimiento del
empaque cerrado. La prueba debe permanecer en el empaque cerrado hasta su uso. NO CONGELAR No utilizar luego de la fecha de vencimiento.
[RECOLECCION DE MUESTRAS Y PREPARACION]

La muestra de orina debe recolectarse en un recipiente limpio y seco. Es preferible utilizar la primera orina de la mafiana ya que en general contiene

las concentraciones mas altas de FSH; sin embargo, se pueden utilizar las muestras de orina recolectadas en cualquier momento del dia. Las

muestras de orina que contengan precipitados visibles deben centrifugarse, filtrarse o dejar decantar para permitir que se asienten las particulas y asi
obtener una muestra limpia.
[ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA]

Las muestras de orina deben almacenarse a 2-8°C por hasta 48 horas previas a la prueba. Para un almacenamiento mas prolongado, las muestras

deben congelarse a menos de -20°C. Las muestras congeladas deben descongelarse y mezclarse antes de la prueba.
[MATERIALES PROVISTOS]

« Casete de prueba * Prospecto
[MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROVISTOS]

e« Temporizador « Contenedor para la muestra
[INSTRUCCIONES]

CUANDO COMENZAR LA PRUEBA

* Sitodavia le llega el periodo todos los meses, tome la primera prueba la primera semana de su ciclo (dias 2-7, siendo el dia 1 el primer dia de

menstruacion). Si el resultado es negativo pero los sintomas persisten, repetir la prueba una semana después.

* Siya no tiene periodos menstruales regulares, llevar cabo la prueba en cualquier momento del mes y repetirla 1 semana después.
[INSTRUCCIONES DE USO1

Deje que la prueba, la orina y/o los estén a (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1. Determinar el dia para comenzar la prueba. (leer la secmén anterior: “CUANDO COMENZAR LA PRUEBA”).

2. El empaque debe estar a temperatura ambiente antes de abrirlo. Quite el casete de prueba del empaque sellado y utilicelo inme diatamente dentro
de una hora.

. Colocar el casete de la prueba sobre una superficie limpia y plana. Sostenga el gotero de muestra de manera vertical y transfiera 3 gotas de orina
(aprox.120 pL) al recipiente para muestras del casete de prueba (S), evite que queden gotas de aire en el recipiente de la prueba y luego encienda
el temporizador. Ver ilustracion a continuacion.

. Espere hasta que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados luego de 3 minutos. No interpretar los resultados después de 10 minutos.

cERERdll

Positivo

« Cuentagotas

w

I

FSH
3 gotas de orina

» |

Negativo Invalido

[LECTURA DE LOS RESULTADOS]
(ver las ilustraciones)
POSITIVO: Aparecen dos lineas legibles y la linea en la zona de prueba (T) es igual o mas oscura que la linea de la zona de control (C). Un
resultado positivo significa que el nivel de FSH es mas alto de lo normal. Guardar el resultado y consultar el cuadro de abajo para interpretar los
resultados.
NEGATIVO: Aparecen dos lineas visibles pero la linea de la zona de linea de prueba (T) es mas clara que la linea de la zona de control (C) o
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