for forleenget eksponering af omgivelsernes luft-
fugtighed.

7. Handtér urinprgver og brugte dele som om de
er potentielt smittebaerende. Undga kontakt med
huden.

8. Sgrg for at der er en urinbeholder klar far testning.
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ONE STEP LH
FAEGLOSNINGSTEST (STRIMMEL)

ANBEFALET BRUG

One Step LH Agleosningstest for urin er en
immunkromatografiskt analysetest for selvtestning,
udviklet for faststiling af humant Luteiniserende
Hormon i urin for at fastsla LH-stigningen, og derved
nar det er mest sandsynligt at aeglasning vil ske.
One Step LH Aglasningstest for urin er udviklet til
bade professionel og privat brug.

SAMMENFATNING OG FORKLARING

Humant Luteiniserende Hormon (LH) er et glycopro-
teinhormon som udsondres af hypofysen. Hormonet
bestar af a och B underenheder. Aminosyresekven-
sen af a-LH er hovedsagligt identisk med den for an-
dre hormoner, inklusive follikelstimulerende hormon
(FSH) , thyroidstimulerende hormon (TSH) og hu-
mant Koriongonadotropin (HCG). Det er 3 underen-
heden af LH som giver den biologiske og immuno-
kemiske specificitet hos hormonet (1). LH og FSH
sammen med andre steroide hormoner er kendt for
at spille vigtige roller i reguleringen af seglgsningen
og @aeggestoksfunktioner gennem menstruations-
cyklusen. Modningen af en seggestokcyste og dens
aegcelle pabegyndes mod slutningen af den paga-
ende menstruationscyklus. Som svar pa FSH ud-
sondret af hypofysen, vokser follikelen hurtigt. Som
follikelen udvikles, @ges udsondringen af estradiol
hurtigt. Denne forggelse af estradiolniveauet menes
generelt at vaere arsag til den hurtige foregelse og
stigning af LH som sker midt i cyklusen (LH-stigning).
Ca. 24-48 timer efter LH-stigningen, brister vaeggen
pa de forstgrrede follikler ved aeglasningen og det
modne seg presses ud. Efter aeglgsning gar LH til-
bage til sit basisniveau i lgbet af to dage med en ef-
terfalgende foragelse af progesteronniveauet, for at
pabegynde den luteale fase. Den luteale fase varer
i ca. 14 dage. Hvis ikke graviditet sker, begynder en
ny udvalgsprocedure for modning under naeste men-
struationscyklus. Med hensyn til den karakteristiske
variation af LH under menstruationscyklusen, er en
hurtig og sensitiv malning af LH et vigtigt vaerktej for
at diagnostisere og handtere infertilitet hos kvinder
(2,3). Pavisningen af LH-stigningen kan hjaelpe med
at fastsla tiden for aeglesning. Stigningen af LH fo-
regar aeglgsningen med ca 30 timer (4). Analysen

af LH har fremgangsrigt veeret brugt for at fastsla
fremtagning af aegcelle for in vitro befrugtning (5,6)
og kan ogsa veere til hjeelp ved kunstig insemination.

PRINCIP

One Step LH eeglasningstest til urin er en hurtig et-
trinstest, baseret pa Immunokromatografisk tekno-
logi. En membran med en absorberende pude over-
lapper et stykke glasfiberpapir impraegneret med en
lyofiliseret kolloidal konjugeret af guldpartikler og so-
lide monoklonal fase antistoffer for HCG. Yderligere
en absorberende pude findes i den anden ende for at
absorbere overskudsvaeske. Urinprgven tilfgjes tes-
ten, og fortsaetter gennem den absorberende pude,
og sa i sideled op pa en kromatografisk membran.
Nar den far kontakt med membranen, oplgser det
lyofiliserede konjugat preven, og LH antistoffet bin-
der til antistoffer i den kolloidale lgsning. Nar konju-
gatet beveeger sig fremad pa membranet, vil anti-LH
monoklonale antistoffer som fikseres ved test zonen
("T”), binde til LH-guld konjugatkomplekset og danne
en lysergd streg ("T”). Alle praver vil reagere sadan
at der dannes en farvet streg i kontrolzonen ("C”).
Denne streg dannes ved binding af polyklonale anti-
stoffers (anti-mus 1gG) som fikseres i kontrolzonen
for provens kolloidale guld konjugat. Denne streg
indikerer at urinprgve maengden har veeret tilstraek-
kelig og at testen er udfert korrekt.

HVORNAR SKAL JEG BEGYNDE AT
TESTE?

Farst bar menstruationscyklussens laengde fastslas.
Det er det antal dage fra fgrste blgdningsdag i en
menstruation frem til dagen for nseste menstruation
begynder. Se tabellen for at fastsla hvornar du skal
begynde at teste. Hvis din cyklus er kortere end 21
dage eller leengere end 38 dage, bgr du konsulte-
re laege. Hvis du ikke ved hvor lang din cyklus er,
kan du begynde at teste 11 dage efter din forste
menstruationsdag, eftersom den gennemsnitlige
cykluslaengde er 28 dage.

Din cyklus Begynd at Din cyklus Begynd at
leengde teste pa leengde teste pa
21 dage dag 6 30 dage dag 13
22 dage dag 6 31 dage dag 14
23 dage dag 7 32 dage dag 15
24 dage dag 7 33 dage dag 16
25 dage dag 8 34 dage dag 17
26 dage dag 9 35 dage dag 18
27 dage dag 10 36 dage dag 19
28 dage dag 11 37 dage dag 20
29 dage dag 12 38 dage dag 21




Det anbefales at du bruger One Step LH aeglgs-
ningstest til urin to gange dagligt; om morgenen (ef-
ter kl 10) samt om eftermiddagen, for mere effektivt
og ngjagtigt at fange tiden for aeglgsning.

REAGENSER

One Step LH aeglgsningstest til urin indeholder en
testpind pr foliepose. Ingredienser: testen bestar af
kolloidalt guldovertraek med anti B—LH antistoff; NC
membran overtrukket med anti a-LH antistoff og
kanin anti mus igG.

PAKKE INDEHOLD

Hver foliepose indeholder:

1. En testpind

2. Fugtabsorberende pose (Ma ikke indtages)

Udstyr som behgves men ikke medfolger.
1. Ur til at tage tid med

OPBEVARING OG STABILITET:
Testpakken kan opbevares  ved normal
stuetemperatur (4 °C til 30 °C, eller 39°F til 86°F)
i den forseglede pose frem til udlgbsdatoen.
Testpakker ber opbevares udenfor direkte sollys,
fugt og varme.

FREMGANGSMADE

UDF@R TESTEN
1. Urinprgven skal opsamles i en ren og ter beholder.

2. Tag preven ved omtrent samme tidspunkt hver
dag. For bedste resultat, tag testen mellem kl 10.00
0g 20.00.

3. Skeer ned pa vaeskeindtaget ca. 2 timer for
urinprgven tages, da en udtyndet urinprgve kan
medfgre falske negative resultater.

4. Urinprgver med uklarhed bgr man lade sta lidt, sa
en klar prave fas for testning.

FREMGANGSMADE FOR AT UDF@RE TESTEN

1. Aben den forseglede pose ved
at rive langs med perforeringen.
Tag testen ud fra posen og
brug den umiddelbart efter
abningen.

2. Hold testen i urinprgven med
pilen rettet mod urinen. Maksimum
stregen ma ikke overskrides. Tag

testpinden op efter 5 sekunder og leeg den pa et rent,

tort og ikke-absorberende underlag (se billede).

3. Vent pa de farvede streger. Aflaes resultatet efter
10 minutter.

4. Smid testen ud efter brug.

5. Aflees ikke resultatet senere end 20 minutter.

TOLKNING AF RESULTAT

Positivt:

Hvis to farvede streger vises, og teststregen er lige
sa tydelig eller tydeligere end kontrolstregen, regnes
testen som positiv og aeglgsning vil sandsynligvis
ske i lgbet af de naeste 24-48 timer.

Negativt:

Kun én farvet streg vises ved kontrolzonen, eller hvis
teststregen er lysere end kontrolstregen. Ingen LH-
stigning er pavist.

Ugyldig:

Det vises ingen farvede streger i det hele taget,
eller hvis en r@d streg vises kun i testzonen. Dette
indikerer at testen ikke fungerede eller at testen er
ugyldig, og en ny test bgr udfgres.

Kontrolstreg

Teststreg
Markerings-
streg
Positiv.  Negativ  Ugyldig
KVALITETSKONTROL

Indbyggede kvalitetskontrolegenskaber. Nar testen
er udfert vil du se en rosallilla farvet streg i "C”
omradet af testvinduet for negative prever, og en
rosallilla farvet streg i "T” og "C” omradet for positive
prover. Tilstedevaerelsen af KONTROL stregen
indikerer at testen fungerer som den skal.

SPECIFIKATIONER

1. Sensitivitet

One Step LH zeglasningstest til urin viser et positivt
resultat med prgver som indeholder LH ved niveau
hejere end 25ml U/ml. Nar LH niveauet i urinen
er mindre end 25mlU/ml, men hgjere end 10mIU/
ml, vises en svag teststreg som er lysere end
kontrolstregen i farveintensitet.

2. Specificitet
specificiteten for One Step LH aeglgsningstest til

urin blev fastslaet gennem krydsreaktionsstudier
med kendte maengder Follikelstimulerende Hormon
(FSH), thyroidstimulerende hormon (TSH) og
Koriongonadotropin (HCG). Prgver indeholdende
25mlU/ml HCG, 200mIU/ml FSH, henholdsvis
250p1U/ml TSH gav negative resultater.

3. Diagnostisk sensitivitet og specificitet

| alt 48 kvinder og 60 menstruationscykluser blev
fulgt og registreret med One Step LH aeglgsningstest
for urin. LH-stigning i urin blev pavist i 47/60
cykluser hvilket stemmer overens med andre klinisk
diagnostiske metoder inklusive endometrial biopsi.

Klinisk najagtighed for one Step LH
aglesningstest til urin

Klinisk test Klinisk test

Positiv Negativ L L
P95|t|vt 47 0 47
urintest
Negativt 0 13 13
urintest
Totalt 47 13 60

Diagnostisk sensitivitet (positivt antal) = 47/(47+0) = 100 %
Diagnostisk specificitet (negativt antal) = 13/ (13+0) = 100 %

Sammenligningsstudier pa One Step LH seglgsnings-
test til urin og andet markedsfert produkt blev udfert
in-house og i klinisk referencelaboratorium. Positive
og negative resultater blev sammenlignet og
korrelationen var starre end 97 %.

4. Ikke-krydsreaktive lgsninger:

Acetominophen 20mg/dI
Acetosal 20mg/dI
Salicylsyre 20mg/dI
Askorbinsyre 20mg/dI
Koffein 20mg/dI
Gentisic 20mg/dI
Ampicillin 20mg/dI
Tetracyklin 20mg/di
Hemoglobin 20mg/dI
Albumin 1000mg/dI
Glukose 20mg/dI

5. Reproducerbarhed
Tre lotter One Step LH eeglasningstest til urin blev
brugt og 10 testpinde fra hver lot blev testet i en

standard lgsning med ulige koncentrationer ved
OmIU/ml, 25mIU/ml og 10mIU/ml.

LH 20030401 | 20030501 | 20030601 | \/aria-
koncentraton p N P | N P N bilitet
0 miU/ml 0 100 10 0 10 %
25 mIU/ml 10,0 10, 0 10 O %
100miU/m 10 0 10 0 |10 O %

P: positiv  N: negativ
Alle prgver var positive ved og over sensitivitets-
niveauet. Ingen andre resultater blev observeret.

BEGRZENSNINGER

1. Folg instruktionerne ngje for at fa palidelige test-
resultater.

2. Sammenlign farven pa teststregen med farven
pa kontrolstregen pa én og samme testpind og pa
samme dag som testen blev udfert. Sammenlign
ikke streger fra forskellige testpinde.

3. Aflees ikke testresultatet senere end 20 minutter.

4. Resultaterne fra denne test kan ikke bruges som
praeventiv hjeelp.

5. Testen bar ikke bruges ved falgende tilfaelde:

a) Under eller kort efter graviditet

b) Under eller ved begyndelsen af overgangsalderen
c) Under eller efter hormonel behandling

6. Undga store veeskeindtag under testningen da
det fortynder meengden af LH i urinen og medfgrer
ukorrekte resultater.

7. Enkelte sygdomme (f.eks. polycystisk ovarie-
syndrom (PCOS), hormonel ubalance) kan give
falske testresultater, og leege bar kontaktes.

BEMARK
KUN FOR IN VITRO DIAGNOSTIK

1. Lees brugsanvisningen ngje for du udferer testen.
Veer saerlig opmaerksom pa positionen for C stregen
og T stregen.

2. Brug ikke testen efter den opgivne holdbarheds-
dato.

3. Genbrug ikke testen. Smid den i skraldespanden
efter den er brugt.

4. Brug ikke testen hvis foliepakken er skadet eller
abnet.

5. Ror ikke ved testens opsugningsmembran.

6. Testen ber bruges umiddelbart efter at foliepakken
er abnet. Produktet bliver darligt hvis det udsaettes



