VIKTIGT

. Enbart for in vitro diagnostiskt bruk (&t
inte/anvand utanfor kroppen)

. Lé&s bruksanvisning noggrant innan du utfor
test. Observera var C och T linjerna &r
placerade.

e Anvand inte efter utgangsdatum.

. Ateranvand inte testet, slang det i
hushallssoporna efter anvandning.

. Ror inte ytan i resultatfonstret.

e Anvand inte om folieférpackningen &r
Oppnad eller skadad.

. Efter du 6ppnat folieférpackningen anvand
testet direkt.

. Undvik direkt hudkontakt med urinprov och
anvanda teststickor om testet tas pa annan
person.

. Se till att provbehallare ar tillganglig fore du
oppnar foliepasen.

AVSETT BRUK

Testlagret Agglossningstest &r ett in vitro
diagnostiskt sjalvtest som anvands for att
upptécka Luteiniserande Hormon (LH) i urinen
och darmed forutse tidpunkt for &gglossning.

BAKGRUND

Det finns alltid en lagre koncentration av
hormonet LH i din urin (s.k. basalnivd). En gang i
manaden, ungefdr i mitten av din menscykel,
Okar koncentrationen av LH snabbt och kraftigt
vilket framkallar frislappande av &gg fran dina
aggstockar cirka 24-48 timmar senare. Detta
kallas &gglossning. For att bli gravid maste ett
agg bli befruktat av en spermiecell. Du ar som
mest fertil d& du har &gglossning och detta test
hjalper dig att forutse tidpunkten for &gglossning.

INNEHALL

Varje foliepase innehaller:

1 st Testlagret Agglossningstest teststicka
1 st Fuktupptagande pase

FORVARING/HALLBARHET

Forvara testet i rumstemperatur (4~30C).
Undvik solljus. Testet ar hallbart t.o.m. det datum
som star skrivet pa foliepasen.

Kontroll (C)

Doppa stickan
i 15 sekunder

Urin linje

Bruksanvisning
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ANVANDNING
1. Menscykelns langd
Forst maste du ta reda p& hur lang din
menscykel ar. Detta gor du genom att rakna

antal dagar fran forsta dagen av din
menstruation t.o.m. dagen fore din néasta
menstruation.

Exempel: om du far din mens den forsta dagen i
manaden och du far din nasta mens den 31 i
samma manad, ar din menscykels langd 30
dagar. Du raknar ut vilken dag du ska bdrja testa
genom att ta din menscykels langd minus 17. |
exemplet ovan ar detta 30-17=13. Du ska d&
borja testa 13 dagar efter din férra mens forsta
dag, vilket i detta exempel blir den 13:e i nasta
manad. Du kan ocksa sla upp vilken dag du ska
borja i tabellen nedan.

Cykeln léngd Borja testa
21 dagar Dag 6
22 dagar Dag 6
23 dagar Dag 7
24 dagar Dag 7
25 dagar Dag 8
26 dagar Dag 9
27 dagar Dag 10
28 dagar Dag 11
29 dagar Dag 12
30 dagar Dag 13
31 dagar Dag 14
32 dagar Dag 15
33 dagar Dag 16
34 dagar Dag 17
35 dagar Dag 18
36 dagar Dag 19
37 dagar Dag 20
38 dagar Dag 21
39 dagar Dag 22
40 dagar Dag 23

2. Provtagning

Testlagret Agglossningstest &r avsett  for
anvandning tillsammans med ett farskt urinprov.
Testet skall anvéndas direkt efter att provet har
uppsamlats. En ren och torr behéllare ska
anvandas for att samla upp urinen. Urinen kréaver
ingen behandling fore testet gors. Valj en tid som
passar dig och forsok att ta testet samma tid
varje dag. Basta resultat fs om test tas mellan
10.00 pé& férmiddagen och 20.00 pa kvallen.

3. Utfora testet
1. Kissa i en ren och torr behallare.

2. Oppna foliepasen och ta ut teststickan.

3. Hall stickan med pilarna i riktning mot
urinprovet. Doppa stickan vertikalt (lodréatt) i
minst 15 sekunder. Doppa inte stickan langre
ner i urinen &n MAX-linjen.

4. Ta bort teststickan frdn urinprovet och lagg
den plant p& en yta som inte suger upp vétska
och borja tidtagning.

5. Avlas resultatet inom 5-10 minuter. Avlas inte
resultat efter 10 minuter.

6. Testet gar bara att anvanda en gang. Slang
det i hushallssoporna efter anvandning.

Teststicka

TOLKA RESULTATET

&= mAx T C )

| AGGLOSSNING |
: Testet ger utslag pa bade kontrollinjen (C) 1
, och testlinjen (T). Testlinjens (T) styrka :
I maste vara lika stark som kontrollinjen (C) ,
I eller I
! I
! 1
! 1
! 1
|

starkare. Agglossning kommer att
intraffa om 24-48 timmar fran denna tidpunkt.
&= Max | |

&= max |

: INTE AGGLOSSNING 1
: Testet ger bara utslag pa kontrollinjen (C) :
, och inte pa testlinjen (T). Eller s& &r testlinjen |
1 (T) svagare an kontrollinjen (C). |
1 & max |
1 |
1 |

& MAx |

| OGILTIGT |
; Om kontrollinjen (C) inte syns &r testet
1 ogiltigt. Testet ska d& goras om. |
1 &= max | !
: &= max 1 :

FUNKTIONSKONTROLL

Testet har en inbyggd kontroll for att verifiera att
testet fungerat korrekt. Om kontrollinjen (C) ar
synlig har testet fungerat korrekt.

BEGRANSNINGAR

1. Alkohol kan paverka testresultatet. Du bor inte
anvanda testet efter stdrre intag av alkohol.

2. Kvinnor med Polycystiskt ovariesyndrom
(PCOS) kan ha forhdjda koncentrationer av LH-
hormonet vilket kan ge ett falskt positivt resultat.
3. Gravida kvinnor bor inte anvanda detta test
eftersom graviditetshormonet  hCG och
agglossningshormonet LH ar valdigt lika i sin
sammansattning och kan darfér ge ett falskt
positivt resultat.

4. Som med alla sjalvtest ska inga viktiga
medicinska beslut tas med enbart sjalvtestets
resultat som grund. Besdk en lékare innan du
fattar ndgra som helst viktiga medicinska beslut.

KANSLIGHET

Kontrollinjen (C) och Testlinjen (C) kan synas
redan vid s& sma koncentrationer av LH som 3
mlU/mL. Det &r dock inte forran vid
koncentrationer pa 25 miU/mL eller hogre som
linjernas styrka kan jamféras med varandra.
Testets analytiska kéanslighet ar 3 mlU/mL.
Testlagret Agglossningstest ar framtaget for att
visa en tydlig testlinje vid koncentrationer av
hormonet LH p& 25 miU/mL eller mer, det ar d&
ocks& majligt att jamfora linjernas fargstyrka med
varandra. Testets diagnostiska kénslighet ar 25
mlU/mL.

REAGENSER

Varje Testlagret Agglossningstest teststicka &r
innesluten i en folieférpackning. Testet ar
sammansatt av kolloid guld, 1.2mg/mL get anti
kanin 1gG, 4mg/mL alfa hCG antikropp och
10ug/mL kanin LH antikropp.
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PALITLIGHET

| en Klinisk studie analyserades 198 urinprov frén
33  menstruationscykler  med  Testlagret
Agglossningstest och jamférdes med ett annat
pa marknaden tillgangligt &dgglossningstest. Av
198 urinprov visade Testlagret och det andra
market samma resultat i 196 fall. Tidpunkten for
den manatliga 6kningen av  LH-hormon
identifierades av Testlagret Agglossningstest for
samtliga 33 cykler. Palitligheten for testet &r mer
an 99 %

AMNENS PAVERKAN

I en klinisk studie understktes om d&mnen som ar
vanliga i vardagen paverkar resultatet av
Testlagret Agglossningstest. Inga av féljande
substanser i angivna koncentrationer paverkade
testresultatet:

Paracetamol (20 mg/dl)
Acetylsalicylsyra (20 mg/dl)
Albumin (200 mg/dl)
Ampicillin (20 mg/dl)
Askorbinsyra/C-vitamin (20 mg/dl)
Atropin (20 mg/dl)

Koffein (20 mg/dI)
Kreatinin (100 mg/dl)
Gentisinsyra (20 mg/dl)
Glukos (2 g/dl)
Hemoglobin (1 mg/dl)
Tetracyklin (20 mg/dl)

PRINCIP

Testlagret Agglossningstest &r ett kvalitativt test
avsett for att upptécka Luteiniserande Hormon i
urinprov. Testet bestdr av en testlinje som
reagerar pd forekomst av LH-hormon samt en
kontrollinje med uppgift att ge utslag pa urin for
att markera att testet fungerat korrekt. Testlinjen
och kontrollinjen &r téckta med antikroppar (get
anti hLH respektive get anti kanin).

Nar testet genomférs reagerar urinen med ett
fargat konjugat (mus anti hLH monoklonal
antikropp kolloid guld konjugat). Urinen forflyttar
sig till resultatfonstret med hjalp av kapillarkraft.
Nar LH finns i urinen kommer testlinjen fargas
med ett specifikt konjugat. Om testet fungerat
kommer alltid kontrollinjen att fargas.

Kontrollinjens fargstyrka fungerar som en
referens och denna motsvarar ungefar en
koncentration av 25 mIU/mL LH. Nér testlinjen ar
lika stark eller starkare &n kontrollinjen ar testet
positivt.

SPECIFICITET

Specificitet &r en statistisk term som anger ett
diagnostiskt tests formaga att reagera specifikt
endast for en viss, intressant egenskap.
Specificiteten fér Testlagret Agglossningstest
faststélldes genom korsreaktionstester med
andra hormoner; FSH, TSH och hCG med en
koncentration p& 200 mlU/mL framkallade en
mindre intensiv fargstyrka an 25 mlU/mL av LH.

Bruksanvisning
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REPRODUCERBARHET

Reproducerbarhet ar ett vetenskapligt begrepp
som mater mojligheten att aterskapa en
observation eller ett experiment. | en klinisk
studie mattes reproducerbarheten genom att
tillsatta LH-hormon i olika mangder for att fa fram
urinprov. med olika koncentration av LH-
hormonet. Féljande koncentrationer framstalldes
(mlU/mL): 0, 12.5, 25, 37.5 och 50. Varje
urinprov testades (dubbelt) 4 ganger dagligen 5
dagar i foljd. Totalt gjordes 40 test av varje
koncentration. Resultatet av studien visade att
Testlagret Agglossningstest har en
reproducerbarhet p& 100 %

AVVIKELSER

I en Klinisk studie méttes avvikelser genom att
tillsatta LH-hormon i olika mangder for att fa fram
urinprov. med olika koncentration av LH-
hormonet. Féljande koncentrationer framstalldes
(mlU/mL): 0, 125, 25, 37.5 och 50.

Agglossningstester fran tre olika omgangar (lots)
testades med varje urinprov 4 ganger (dubbelt)
dagligen 5 dagar i foljd. Totalt gjordes 120 test
av varje koncentration. Inga avvikande resultat
observerades.
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