Gebrauchsanleitung
Ovulationstest
(Mittelstrahl-Test)

Ocyc[otest“

Tch bany onwr saches.

BestimmungsgemadRBe Verwendung

Der Test ist eine selbstablaufende immunchromatographi-
sche Sofort-Untersuchung zur In-vitro-Bestimmung des
humanen luteinisierenden Hormons (LH) im Urin, um vor-
aussagen zu kénnen, wann der LH-Anstieg stattfindet und
wann somit der Eisprung zu erwarten ist.

Der Test ist fiir die Anwendung durch medizinisches Fach-
personal und durch Laien geeignet.

Sicherheitshinweise

Test nur zur Anwendung als In-vitro-Diagnostikum

e Lesen Sie sich vor der Testdurchfiihrung sorgfltig die Ge-
brauchsanleitung durch. Achten Sie auf die Position der
C- und der T-Linie.

e Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des aufge-
druckten Verfallsdatums.

e Test nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie den Test nach
einmaliger Anwendung im Hausmiill.

e Test bei beschéddigter Folienverpackung nicht mehr ver-
wenden.

e Membran auf dem Teststab nicht berihren.

¢ Verwenden Sie den Test sofort nach AufreiBen der Foli-
enverpackung. Ein langerer Kontakt mit der Umgebungs-
feuchtigkeit kann das Produkt beschadigen.

« Behandeln Sie Urinprobenundverwendete Tests wie poten-
ziell infektiose Gegenstdnde. Vermeiden Sie Hautkontakt.

e Priifen Sie vor der Anwendung, ob ein Urinbecher vorhan-
den ist (nicht beiliegend].

Testkomponenten

Der Test enthdlt einen Teststab pro Folienverpackung. Inhalt:

Testgerdt mit kolloidalem Goldkonjugat mit anti-B-LH-Anti-

kérper; NC-Membran mit Maus-anti-a-LH-Antikdrper und

Kaninchen-anti-Maus-IgG.

Inhalt:

¢ Folienverpackungen: Eine Folienverpackung enthalt einen
Teststabund ein Trockenmittel (nicht zum Verzehr geeignet)

¢ Gebrauchsanleitung

Sie bendtigen des Weiteren (nicht beiliegend):
e Einen sauberen trockenen Behalter
e Eine Uhr

Bestimmung des Testbeginns

Der Testbeginn ist von lhrer Zykluslange abhéngig. Die Zyk-
luslédnge ist die Anzahl der Tage vom ersten Tag der Menst-
ruationsblutung bis einen Tag vor Beginn der nachsten Blu-
tung. Der folgenden Tabelle kénnen Sie entnehmen, wann
Sie den ersten Test durchfiihren sollten. Ist Ihr Zyklus kiirzer
als 21 Tage oder lénger als 38 Tage, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt. Wenn Sie nicht wissen, wie lang lhr Zyklus ist,
konnen Sie den ersten Test 11 Tage nach lhrer ersten Mo-
natsblutung durchfithren, da die durchschnittliche Zyklus-
ldnge 28 Tage betragt.

Es wird empfohlen, den Test zweimal am Tag durchzufiihren,
einmal am Vormittag (nach 10 Uhr) und einmal am Abend,
um den Zeitpunkt des Eisprungs ganz genau zu bestimmen.

Zykluslédnge Testbeginn
21 Tage Tag 6
22 Tage Tag 6
23 Tage Tag 7
24 Tage Tag 7
25 Tage Tag 8
26 Tage Tag 9
27 Tage Tag 10
28 Tage Tag 11
29 Tage Tag 12
30 Tage Tag 13
31 Tage Tag 14
32 Tage Tag 15
33 Tage Tag 16
34 Tage Tag 17
35 Tage Tag 18
36 Tage Tag 19
37 Tage Tag 20
38 Tage Tag 21

Testdurchfiihrung

Auffangen der Urinprobe und Testdurchfiihrung

¢ Die Urinprobe sollte in einem sauberen, trockenen Behdl-
ter aufgefangen werden.

¢ Sammeln Sie den Urin jeden Tag ungeféhr zur gleichen
Zeit. Die besten Testergebnisse erhalten Sie zwischen 10
Uhr und 20 Uhr.

e Trinken Sie rund 2 Stunden vor dem Test nicht zu viel, da
eine verwdsserte Urinprobe zu einem falsch-negativen
Ergebnis fiihren kann.

* Enthélt die Urinprobe sichtbare Schwebteilchen, sollten
sich diese erst absetzen, damit eine klare Probe fiir die
Testdurchfiithrung entsteht.

¢ Die Folienverpackung und der Urin sollten Raumtempe-
ratur haben. Zum Testbeginn die Folienverpackung an
der EinreiBkerbe aufreiBen und den Teststab entnehmen.
Teststab unmittelbar nach Offnen der Folienverpackung
verwenden.

* Den Griff des Teststabs mit einer Hand festhalten. Mit der
anderen Hand die Kappe abziehen und die saugfdhige
Spitze freilegen. Die Kappe zum spateren Gebrauch bei-
seite legen. (Siehe Abbildung]

Testverfahren

Testlinie  Kontrolllinie Griff

Ergebnisfenster

Kappe

e -

Testbereich fir Urinprobe
(Saugféhige Spitze)

1. Fangen Sie lhren Urin in einem sauberen Behélter auf
(nicht beiliegend] und tauchen Sie die saugféhige Spitze
zur Halfte fir wenigstens 10 Sekunden in den Urin ein.
Sie kénnen auch den Teststab mit der saugféhigen Spitze
nach unten fir wenigstens 10 Sekunden in den Urinstrahl
halten.
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2. Kappe wieder aufsetzen und abwarten, bis die farbigen
Linien erscheinen. Nach 10 Minuten kann das Testergeb-
nis abgelesen werden.

3. Teststab nach einmaliger Verwendung im Hausmiill ent-
sorgen.

Nach 20 Minuten kann das Testergebnis nicht mehr ausge-
wertet werden.

Auswertung der Ergebnisse

Positiv: Es erscheinen 2 farbige Linien und die Testlinie
ist genauso dunkel wie die Kontrolllinie oder dunkler. Sie
konnen davon ausgehen, dass Sie in den ndchsten 24-48
Stunden Ihren Eisprung haben.

Negativ: Es erscheint nur eine Linie im Ergebnisfenster
oder die Testlinie ist heller als die Kontrolllinie. Es hat kein
LH-Anstieg stattgefunden.

Ungiiltig: Es erscheinen keine farbigen Linien oder es er-
scheint nur eine violette Linie im Testbereich. In diesem Fall
wurde der Test nicht richtig durchgefiihrt oder der Teststab
war fehlerhaft. Es wird empfohlen, den Test zu wiederholen.
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Qualitatskontrolle

Integrierte Kontrollfunktion

Nach Abschluss des Tests erscheint bei einer negativen
Probe eine violette Linie im ,C“-Bereich des Testfensters;
bei einer positiven Probe erscheinen eine violette Linie im
,T“-Bereich und eine im ,C“-Bereich. Die Linie im Kontroll-
bereich (,C*] zeigt an, dass der Test ordnungsgemaf durch-
fithrt wurde und dient als Verfahrenskontrolle.

Verwendung mit den cyclotest® Zykluscomputern

Wenn Sie einen der cyclotest® Zykluscomputer verwenden,
zeigt dieser an, wann die Verwendung eines Ovulationstests
sinnvoll ist.

Durch den zusétzlichen Gebrauch des cyclotest® Ovulati-
onstest kann die optimale Empfangnisbereitschaft noch
genauer bestimmt werden. Diese liefern Ihnen verldssliche
Hinweise, ob und wann ein Eisprung stattfindet.

Wenn das Eisprunghormon nachgewiesen wurde, geben Sie
diese Information in den Zykluscomputer ein. Bitte beach-
ten Sie dazu die Hinweise in der Gebrauchsanleitung lhres
Zykluscomputers.

Die cyclotest® service hotline

Sicher haben Sie unsere Hinweise zur Verwendung des cy-
clotest® Ovulationstests sorgféltig gelesen und sich mit den
Eigenschaften vertraut gemacht.

Sollten Sie weitere Fragen haben, kénnen Sie unsere cyclo-
test® Service Hotline anrufen, die montags bis donnerstags
von 8.00 bis 17.00 Uhr und freitags bis 16.30 Uhr besetzt ist.

Auf das Gesprach mit Ihnen freut sich Ihr cyclotest® Bera-
tungsteam.

Service
Fiir Kunden aus Deutschland: L 5¢ [0;;3 42/924040

www.cyclotest.de

Service
‘ 0 5;224 4147

www.cyclotest.ch

Fir Kunden aus der Schweiz:

cyclotest® und UEBE® sind international geschiitzte Waren-
zeichen der

UEBE Medical GmbH

Zum Ottersberg 9

97877 Wertheim, Germany

Phone:  +49 (0) 93 42/92 40 40
Fax: +49(0) 93 42/92 4080
E-Mail:  info@uebe.com
Internet:  www.uebe.com

Technische Anderungen vorbehalten.
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Zu lhrer Information

Der cyclotest® Ovulationstest ist ein In-vitro-Diagnostikum
zur Eigenanwendung zum Nachweis des Eisprunghormons
LH im Harn. Das humane luteinisierende Hormon (LH) ist
ein Glykoprotein, das im Hypophysenvorderlappen gebil-
det wird. Das Hormon besteht aus der a-Untereinheit und
der B-Untereinheit. Die Aminosdurensequenz des a-LH
entspricht weitgehend der anderer Hormone, wie der des
follikelstimulierenden Hormons (FSH), des Thyreoidea-sti-
mulierenden Hormons (TSH) und des humanen Chori-
ongonadotropins (HCG). Die B-Untereinheit verleiht dem
LH seine besonderen biologischen und immunchemischen
Eigenschaften (1).

Man weiB heute, dass LH und FSH zusammen mit anderen
Steroidhormonen fiir die Regulierung des Eisprungs und der
Funktionen der Eierstocke im Menstruationszyklus von Be-
deutung sind. Die Reifung eines Ovarialfollikels und seiner
Oozyten beginnt gegen Ende des vorhergehenden Menst-
ruationszykluses. Wird von der Hypophyse das Hormon FSH
freigesetzt, beginnt der Follikel ein rasantes Wachstum. Mit
der Entwicklung der Follikel steigt die Ostradiol-Ausschiit-
tung zundchst langsam, dann immer schneller an. Dieser
Anstieg des Ostradiolspiegels wird im Allgemeinen als
Ausloser fir die rasche Erhéhung der LH-Aktivitdt auf ein
Spitzenniveau (LH-Anstieg) in der Zyklusmitte betrachtet.
Rund 24-48 Stunden nach dem LH-Anstieq erfolgt der Fol-
likelsprung und die reife Eizelle wird ausgestoBen. Nach
dem Follikelsprung sinkt das LH-Niveau innerhalb von zwei
Tagen wieder ab, wobei das LH die Progesteron-Produktion
anregt und damit die Lutealphase einleitet. Die Lutealpha-
se dauert rund 14 Tage. Kommt es nicht zu einer Schwan-
gerschaft, reift im nachsten Menstruationszyklus ein neuer
Follikel heran. In Anbetracht der charakteristischen Schwan-
kungen des LH-Spiegels im Verlauf des Menstruationszyklus
ist die schnelle und genaue Bestimmung des LH-Niveaus
ein wichtiges Instrument ftir die Diagnose und Behandlung
von weiblicher Unfruchtbarkeit (2,3).

Ein Nachweis des LH-Anstiegs kann dazu beitragen, den
Zeitpunkt des Follikelsprungs vorauszusagen. Der Beginn
des LH-Anstiegs liegt rund 30 Stunden vor dem Follikel-
sprung (4). Die Analyse des LH-Spiegels wurde bereits
erfolgreich bei der Gewinnung von Oozyten fiir die In-vi-
tro-Befruchtung eingesetzt (5,6) und kénnte in dhnlicher
Weise bei der Bestimmung des geeigneten Zeitpunkts fiir
eine kiinstliche Befruchtung helfen.

Funktionsweise

Der Test ist ein Sofort-Test auf Grundlage der immunchro-
matographischen Technik. Eine Membran mit einer saugfé-
higen Schicht tberzieht den Streifen Fiberglaspapier, der
mit einem lyophilisierten kolloidalen Goldkonjugat mit mo-
noklonalen Festphase-Antikdrpern gegen LH getrénkt ist.
Ein weiterer saugféhiger Belag am Ende des Tests nimmt
tberschissige Probeflissigkeit auf. Die Urinprobe wird von
der saugfahigen Schicht aufgenommen und gelangt seit-
lich auf eine chromatographische Membran. Bei Kontakt
mit der Membran l6st die Probe das lyophilisierte Konjugat
auf. In einer reaktiven Probe bindet sich das LH-Antigen
an die Antikorper in der kolloidalen Losung. Bei der Vor-

wdrtsbewegung des Konjugats auf der Membran binden die
monoklonalen Antikorper den LH-Goldkonjugat-Komplex
im Bereich des Teststreifens (,T*), und es erscheint eine vi-
olette Linie (,T“). Bei allen Proben erscheint eine violette
Linie im Kontrollbereich (,C*). Diese Linie entsteht durch
die Bindung der polyklonalen Antikérper (Anti-Maus IgG)
im Kontrollbereich an das kolloidale Goldkonjugat der Pro-
be. Diese Linie zeigt an, dass der Test korrekt durchgefiihrt
wurde.

1. Empfindlichkeit

Der cyclotest® Ovulationstest zeigt positive Ergebnisse fir
Proben an, die einen LH-Spiegel von tber 25 mIU/ml auf-
weisen. Bei einem LH-Spiegel zwischen 10 mIU/ml und 25
miU/mlim Urin wird die Testlinie in einer helleren Farbung
als die Kontrolllinie angezeigt.

2. Exaktheit

Die Exaktheit des Tests wurde in Kreuzreaktionsstudien
mit bekannten Mengen an follikelstimulierendem Hor-
mon (FSH), Thyreotropin (TSH) und humanem Choriongo-
nadotropin (HCG) bestimmt. Proben, die 25 miU/ml HCG,
200 mIU/mlL FSH and 250plU/mL TSH enthielten, fihrten zu
negativen Ergebnissen.

3. Diagnostische Empfindlichkeit und Exaktheit
Insgesamt 48 Frauen und 60 Menstruationszyklen wurden
mit den Tests gepriift und tberwacht. In 47 von 60 Zyklen
wurde ein LH-Anstieg erkannt, der durch andere Methoden
der klinischen Diagnostik, u.a. endometriale Biopsie, be-
statigt wurde.

Klinische Genauigkeit

Ergebnis Urintest/ Klinischer [Klinischer |Ge-
Ergebnis sonstige Test Test samt
klinische Tests Positiv Negativ

Urintest positiv 47 0 47
Urintest negativ 0 13 13
Gesamt 47 13 60

Diagnostische Empfindlichkeit (Positive Ubereinstimmung)
=47/ (47 + 0) = 100 %. Diagnostische Exaktheit (Negative
Ubereinstimmung) = 13/ (13 + 0] = 100 %. Die Vergleichs-
studien zwischen dem cyclotest® Ovulationstest und einem
zuldssigen, frei verkduflichen Gerdt wurden hausintern und
in einem klinischen Referenzlabor durchgefiihrt. Die posi-
tiven und negativen Ergebnisse wurden verglichen, wobei
sich eine Ubereinstimmung von Gber 97 % ergab.

4. Bestandteile ohne Kreuzreaktion

Paracetamol 20 mg/dl
Acetosal 20 ma/dl
Salicylsdure 20 ma/dl
Ascorbinsdure 20 mg/dl
Koffein 20 mg/dl
Gentisinsdure 20 ma/dl
Ampicillin 20 ma/dl
Tetracyclin 20 mg/dl
Hamoglobin 1 mag/dl
Albumin 1000 ma/dl
Glukose 2 g/dl

5. Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit

Es wurden drei Chargen des Tests verwendet, und pro Char-
ge wurden 10 Teststdbe in einer LH-Standardlosung mit
verschiedenen Konzentrationen zwischen 0,25 mlU/ml und
100 mlU/ml getestet.

LH-Konzent- (56030401 | 20030501 [20030601 [AbWei-
ration chung
PIN|PJP|P]P

0 miU/ml 0[10] 0 10| 0 |10| 0%

25 miU/ml 100 f[10[ 0 [10] O 0%

100miU/mt J10f 0 |10 0 ]10] O 0%

P: positiv, N: negativ
Alle Proben waren beim Cut-off-Level und dariiber positiv.
Es wurden keine abweichenden Ergebnisse festgestellt.

Einschrankungen des Testverfahrens

¢ Halten Sie die Gebrauchsanweisung genau ein, um zu-
verldssige Testergebnisse zu erhalten.

¢ Vergleichen Sie die Farbe der Testlinie mit der Farbe der
Kontrolllinie auf demselben Teststab am Tag der Test-
durchfithrung. Linien auf verschiedenen Teststdben sind
nicht zum Vergleich heranzuziehen.

¢ Nach 20 Minuten kann das Testergebnis nicht mehr aus-

ngertet werden. o . )
« Die Ergebnisse dieses Tests sind nicht als Verhiitungsmit-

tel geeignet.

e Unter den folgenden Umsténden sollte der Test nicht ver-
wendet werden:
a) wahrend oder kurz nach einer Schwangerschaft
b) bei oder kurz nach Beginn der Menopause
¢) nach oder wéhrend einer Hormonbehandlung

e Nehmen Sie wahrend der Testphase nicht zu viel Flis-
sigkeit zu sich, da sich dadurch der LH-Spiegel im Urin
verringert und es zu falschen Ergebnissen kommen kann.

« Einige Krankheiten (z.B. polyzystische Ovarien, unausge-
glichener Hormonhaushalt) kénnen zu falschen Tester-
gebnissen fiihren. Wenden Sie sich in diesem Fall bitte
an lhren Arzt.

e Wie bei jedem diagnostischen Verfahren sollte der An-
wender die mit Hilfe dieses Diagnostikums erhaltenen
Daten unter Berlicksichtigung weiterer klinischer Daten
bewerten und die abschlieBende Diagnose nur in Abspra-
che mit Arzten treffen, bevor Entscheidungen von medi-
zinischer Bedeutung getroffen werden.

Lagerung und Haltbarkeit

Der Test kann bei einer Temperatur von 4 °C bis 30 °C in
der verschlossenen Folienverpackung bis zum Verfallsda-
tum lagern. Direktes Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze
vermeiden.

Zeichenerklarung

Gebrauchsanleitung beachten
Lagertemperatur beachten

Hersteller

Trocken halten

Achtung, Gebrauchsanleitung beachten!
Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis
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Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

In-vitro-Diagnostikum
Referenznummer
Chargennummer

== Vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
AN
L]

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
@ oder beschadigt ist

C Dieser Test entspricht der Richtlinie 98/79/EG des

01 Rates von 1998 tber In-vitro-Diagnostika und tragt
das Zeichen CE 0123 (TUV SUD Product Service
GmbH).
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