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SKLADOVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

* Pied tim, nezli zaénete pracovat s testem, si peclivé prectéte nasledujici informace.
Tento test urcuje pouze hladinu hormonu FSH a neslouzi jako t¢hotensky nebo
ovulaéni test.

* Neotvirejte ochrannou folii, dokud nejste pfipravena zacit s testovanim.

* Nepouzivejte test po datu expirace, vyzna¢eném na ochranné folii.

* Pouziti pouze pro in vitro diagnostikovani. Nepouzivejte vnitin¢ a v§echny ¢asti
testu drzte z dosahu déti.

* Neskladujte ve vlhkém a horkém prostfedi nebo na pfimém slunci.

* Skladujte na suchém misté pii teploté +2°...4+30° a nezmrazujte.

* Nepouzivejte opakovang.

* Doporucuje se provést 2 testy.

UvoD

MediSmart® FSH (folikuly stimulujici hormon) Menopause Test je vytvofeny na
kvalitativnim uréeni hladiny FSH v mo¢i, coz napomaha uréeni za¢atku menopauzy.
MediSmart® FSH Menopause Test obsahuje viechny potiebné ¢asti pro vykonani
jednoho FSH testu. K uréeni diagnozy proved’te pro jistotu 2 testy. Testy musi byt
provedené v riznych ¢asovych obdobich, protoze hladina FSH se v pribéhu
menstruac¢niho cyklu méni. Proto se doporucuje provedeni dvou testtl, aby se
vysledky testii mohly porovnat s vasimi pfiznaky. Druhy test je potieba provést
nejdiive za tyden po prvnim testu. Vysledky je mozné ur¢it béhem nékolika minut.

STADIA MENOPAUZY

Perimenopauza —je 2 az 10 leté obdobi pfed menopauzou, kdy se hladina hormont
v zenském téle zacina ménit. Jak zenské télo starne, hladina estrogenu zacina klesat,
a to ovliviiuje hladinu FSH. Hladina estrogenu a FSH jsou ve vzajemné rovnovaze.
V plodném zenském téle se hladina FSH zvySuje v obdobi ovulace a stimuluje
tvorbu vajicek ve vaje¢nicich. To napomaha zvySovani estrogenu, ktery ve spojitosti
s FSH vede k ovulaci. Po ovulaci se hladina FSH vrati na nizsi hladinu az do
piistiho cyklu. Pokud se nevytvaii dostatek estrogenu, hladina FSH zistava vyssi
kvili nedokonéené ovulaci. Méfeni vysky hladiny FSH v Zenském téle 2 x za mésic
muize pomoci ur€it pfesné zvyseni hladiny FSH. Vysoka hladina FSH je dana
nedostatkem estrogenu a spole¢né s nize uvedenymi piiznaky mize znamenat
zacatek perimenopauzy.

Neni neobvyklé, kdyz se zena mezi 30 — 40 tym rokem nachazi v tomto obdobi.
Zeny v tomto obdobi zaznamenaly zmény ve frekvenci a délce menstruaéniho cyklu
véetné dal§ich pfiznakd: navaly horka, vaginalni suchost, poruchy spanku,
podrazdénost a piecitlivélost, vykyvy nalady, nevysvétlitelnou unavu,
zapomnétlivost, pokles libida.

Menopauza — je trvalé ukon¢eni menstruace, je to obdobi kdy Zenské télo prestava
vytvatet estrogen k podpofe ovulaéni aktivity. Menopauza obvykle nastava v obdobi
mezi 40 a 55 lety; ale jsou pfipady, kdy menopauza nastala diive i pozdgji. Vétsina
odbornikt se shoduje na tom, ze menopauza probiha az tehdy, kdy menstruace
vynechala po dobu 12 ti po sob¢ jdoucich mésicti. Béhem tohoto obdobi, zlstava
hladina FSH trvale zvySena. Menopauza na sebe vaze nékteré zdravotni problémy
napf. osteopordzu, vysoky krevni tlak, cholesterol a zvySené riziko infarktu.
Postmenopauza — je obdobi, které za¢ina po 12mési¢nim vynechani menstruace a
trva do konce Zivota zeny, kdy hladina FSH zuistava vysoka. VSechny pfiznaky
menopauzy by se mé&ly ztratit. Pokud pfetrvavaji, je nutné vyhledat Iékaie.

POSTUP TESTOVANI (Obr. 1)
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Odeberte vzorek moci do &isté a suché nadoby. Doporucuje se odebrat vzorek

mo¢i hned na zacatku nebo na konci proudu moci.

2. K provedeni testu vyjméte test z ochranného pouzdra (pfed provedenim
uchovavejte test pii pokojové teploté). Po vyjmuti testu z pouzdra ho proved'te co
nejdiive.

. Pomoci pipety, stlaenim jeji horni ¢asti, odeberte vzorek mogi.

. Pipetou nakapejte 4 kapky (pfiblizné 120pl) mo¢i do kulatého otvoru v kazeté.

(obr. 1).

Polozte kazetu na rovny povrch testovacim okénkem nahoru a za¢néte méfit Cas.

. Jakmile test zagina pracovat, miZete vidét slabé rizové zabarveni nebo prouzek

ptechazejici pies testovaci okénko.
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7. Po 10 minutach mizete odecitat vysledek. Je dilezité, aby pied tim, nez se zacne
odecitat vysledek, pozadi testovaciho okénka ziistalo jasné. Neodecitejte vysledek
po vice nez 30
minutach.

Pro testovani je nejlepsi pouzit prvni ranni mo¢, ktera obsahuje nejvyssi hladinu
FSH. Vzorek mo¢i odebrany v prab&hu dne, miize zpisobit negativni vysledek,
kvuli nizsi hlading FSH.

[
obr. 1 [ — @a

INTERPRETACE VYSLEDKU (Obr. 2)
. Odecitejte vysledek az po 10 minutach.
. Odecitejte vysledek z testovaciho okénka.

. Pozitivni vysledek znamena, Ze hladina FSH je vy$si nezli 25 mIU/ml a
negativni vysledek znamend, ze koncentrace FSH je pod 25 mIU/ml.
. Neodecitejte vysledek po 30 minutach.

POZITIVN{ NEGATIVNI NEPLATNY
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Obr. 2

POZITIVNI (Zvy3ens hladina FSH) - Objevi se dva zfetelné Gervené prouzky se
stejnou barevnou intenzitou. Jeden prouZek pod pismenem (C) a druhy pod
pismenem (T).

nebo

Objevi se dva zietelné ervené prouzky, ale prouzek pod pismenem (T) je tmavsi
nez prouzek pod pismenem (C).

NEGATIVNI (Normilni hladina FSH) - Objevi se dva Gervené prouzky. Prouzek
pod pismenem (T) je svétlejsi, nez prouzek pod pismenem (C).

nebo

Objevi se jeden Cerveny prouzek pod pismenem (C). Neobjevi se ani Eerveny ani
riZovy prouzek pod pismenem (T).

NEPLATNY - Neobjevi se Zadny prouzek pod pismenem (C). Test je také
neplatny, kdyz se zobrazi prouzek pouze pod pismenem (T).

To miize znamenat: nedostatené mnozstvi vzorku mo¢i nebo nespravné provedeni
testu. To jsou nejpravdépodobng;jsi ditvody selhani kontrolniho prouzku. Piedtéte si
znovu navod k pouziti a opakujte test s novou testovaci sadou.

POZNAMKA: intenzita cervené barvy v testovacim prouzku (T) se bude lisit v
zavislosti na koncentraci FSH ve vzorku. Tento test je kvalitativni a neni mozné jim
urcit kvantitativni tiroven FSH ani nariist FSH.



INTERPRETACE VYSLEDKU

JestliZe jste zaznamenala symptomy perimenopauzy a mate nepravidelny
menstruaéni cyklus

1. test 2. test* Interpretace

Vase hladina FSH je vyssi nezli bézna
v tomto obdobi. To mize byt proto, ze
Pozitivni Nebyl vykonan jste v obdobi perimenopauzy nebo
menopauzy. Zopakujte test za 2 tydny
pro potvrzeni vysledku.

Vase hladina FSH je v tomto obdobi
normalni. Symptomy, které jste
Pozitivni Nebyl vykonan zaznamenala, mohou signalizovat
obdobi perimenopauzy. Zopakujte test
za 2 tydny pro potvrzeni vysledku.

Vase hladina FSH je trvale nad
normalem. To mtize byt tim, Ze jste v
menopauze nebo v blizkosti

Pozitivni Pozitivni .
menopauzy (perimenopauzy).
Zopakujte testovani za nékolik mésict
a zkonzultujte situaci s va$im lékafem.
L o Vase hladina FSH je kolisava. To mtize
Pozitivni Negativni byt zplsobeno tim, Ze jste v raném

stadiu perimenopauzy. Zopakujte
Negativni Pozitivni testovani za nékolik mésict a
zkonzultujte situaci s vasim lékatem.

Vase hladina FSH je trvale normalni.
Symptomy, které jste zaznamenala,
mizou signalizovat pocatek
perimenopauzy. Zopakujte testovani za
nékolik mésich a zkonzultujte situaci s
va§im Iékafem.

Negativni Negativni

* Provedeny 2 tydny po prvnim testu

JestliZe jste zaznamenala symptomy menopauzy a neméla jste menstruaci
poslednich 12 mésicii:

1. test Interpretace

S nejvétsi pravdépodobnosti jste v obdobi menopauzy.
Vysledek muze nasvédcovat i tomu, Ze jste v obdobi

Pozitivni o .
postmenopauzy. Muzete test zopakovat, ale nejprve
situaci zkonzultujte s va§im Iékafem
Hladina FSH mtize byt v normale, ale absence

Negativni menstruace spolu se symptomy menopauzy nasvédcuji

tomu, Ze jste v menopauze. Muzete test zopakovat, ale
nejprve situaci zkonzultujte s vasim Iékarem.

KONZULTUJTE VSECHNY VYSLEDKY TESTU S VASIM LEKAREM
OTAZKY A ODPOVEDI

Otazka: Jak test pracuje a pro¢ test na hladinu FSH?

Odpovéd’: MediSmart® FSH Menopause Test zjistuje hladinu hormonu FSH. S
pfibyvajicim vékem a pocinajicim vstupem do menopauzy, klesa produkce
estrogenu. Estrogen je potfebny ke sniZeni produkce FSH, aby do$lo v obdobi
menstruaéniho cyklu k ovulaci; proto nizka hladina estrogenu zptsobi ve vasem téle
zvyseni hladiny FSH. Méfeni hladiny FSH ve vasem téle v kombinaci se znalosti
symptomu, miZe podat informaci o tom, v jakém stadiu menopauzy se nachazite.
Otazka: Kdy miiZu pouZit test?

Odpovéd’: Jestlize jste ve veéku blizici se menopauzy a mate n€které symptomy
uvedené v ivodu, doporucujeme udélat si test. Odeberete vzorek prvni ranni moci, a
pokud mate je$té menstruaci, proved'te test béhem prvniho tydne cyklu.

Otazka: Jestlize se mi stfidaji vysledKky jeden pozitivni a jeden negativni nebo
oba pozitivni znamena to, Ze nemiZu otéhotnét?

Odpovéd’: Stiidavé vysledky testu znamenaji, ze vase hladina FSH neni stale
vysoka, ale kolisa. Dva pozitivni vysledky znamenaji, ze hladina FSH je stale
vysoka. Tyto pozitivni a polopozitivni vysledky v Zddném piipadé nemaji vliv na
plodnost, tyto vysledky ukazuji na obdobi perimenopauzy. Tento test neni testem
plodnosti a nemél by byt pouzivan na planovani rodi¢ovstvi. Pokud v soucasné dobé
pouzivate antikoncepci, pokracujte v jejim uzivani, dokud vysledky test
nezkonzultujete se svym lékafem.

Otazka: Jak piesny je test?

Odpovéd’: V obou studiich, v laboratorni i uzivatelské, byla prokazana piesnost
MediSmart® FSH Menopause Testu 98,7% a 94,7%, a to i ve srovnani s jinymi
menopauznimi testy.

Otazka: Mam néjaké symptomy menopauzy, ale stile mam menstruaci. Jsem v
menopauze?

Odpovéd’: Nejste v menopauze, ackoliv miizete prozivat obdobi perimenopauzy.
Porad’te se s 1ékafem s odkazem na otazku 8, abyste nasla zpisob jak se vypofadat s
témito symptomy.

Otazka: Které faktory ovliviiuji vysledek testu?

Odpovéd’: Alkohol a bézné 1éky by nemély ovlivnit vysledek testu. Nékteré
hormonalni 1éky, oralni antikoncepce a t€hotenstvi miizou vysledek testu ovlivnit. K
ziskani vice informaci se obrat'te na svého 1ékare.

Otazka: Jak vim, Ze jsem test provedla spravné?

Odpovéd’: Zobrazeni ¢erveného prouzku v kontrolnim okénku (C) vypovida, ze
testovaci procedura byla fadné provedena a bylo pouzito spravné mnozstvi moci.
Jestlize po 10 minutach neni vidét prouzek, pak test nebyl spravné proveden. Béhem
této doby muzete vidét rizové zabarveni nebo horizontalni prouzek v testovacim
okénku. To je zcela normalni a znamena to, Ze test byl proveden spravné.

Otéazka: Jak miZu ovlivnit projevy symptomi menopauzy?

Odpovéd’: Je toho mnoho, co vam mize pomoci, napf. konzumace vyvazené stravy,
cviceni nebo uzivani ptirodnich dopliikti stravy. Je mozné uzivat 1éky na ptedpis,
které zmirni kratkodobé a dlouhodobé symptomy menopauzy. Omezeni konzumace
kofeinu a alkoholu a omezeni koufeni mohou také pomoci. K ziskani vice informaci
se obrat’te na svého lékafte.

OMEZENi

. Dodrzujte pfesné navod na pouziti testu.

. Nepouzivejte test po uplynuti doby expirace vyznaceném na
obale.

. Pro testovani miize byt pouzita pouze ranni mo¢. Pokud
pouzijete mo¢ pozdéji v prubéhu dne, mize byt vysledek
testu falesné negativni. To je zptisobeno nizsi hladinou FSH
v prubéhu dne.

. Vyvarujte se poziti nadmérného mnozstvi tekutin po ptlnoci,
pokud chcete rano provést test. Tekutiny mtizou znaéné
snizit koncentraci FSH a test vyjde negativni. Pokud bude
vysledek testu negativni a vy vite, Ze jste vecer vypila velké
mnozstvi tekutin, zvazte opétovné provedent testu.

. Nepouzivejte test opakované a po pouziti ho vyhod'te.

. Vysledek testu je platny pouze tehdy, kdyz se rizovy
prouzek objevi pod pismenem “C” (Control) ve
vysledkovém okénku.

. Oralni antikoncepce (antikoncepéni pilulky) maji vliv na
vysledek testu, mohou zpuisobit zkresleny vysledek.

. Lékafem predepsana substitu¢ni hormonalni terapie ma vliv
na vysledek testu, miize zpisobit zkresleny vysledek.

. Dysfunkce hypofyzy ma vliv na vysledek testu.

. Tento test neuréuje plodnost.

NEROZHODUJTE SE O UZIVANI ANTIKONCEPCE NA ZAKLADE
VYSLEDKU TESTU. VZDY KONZULTUJTE POTREBU ANTIKONCEPCE S
VASIM ODBORNYM LEKAREM.

TECHNICKE UDAJE

NAZEV VYROBKU: MediSmart® Menopause Test

KOD VYROBKU: MSM.01

VYROBCE: Lobeck Medical Ltd, 5070 Frick/! év;'lcarsko

DOVOZ A DISTRIBUCE: Berosa — Helena Sasova, Nova Ves 198, 463 31
OBSAH BALENI: 1 testovaci set, 1 kapatko 1 navod k pouZiti.

DALSI POTREBNY MATERIAL: Kelimek na mo¢ a ¢asoméfig.
SKLADOVANI: Skladujte uzaviené baleni pii pokojové teplotd +2°...+30°C.

TESTOVACI MATERIAL: Cerstva lidska mog, kterou neni nutné nijak specialng
pfipravovat.
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SEZNAM SYMBOLU

IVD Jen k vngjsimu pouziti Nepouzivejte opakované

Peclive si prectéte navod
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