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Testul de ovulatie Barza este un test rapid, pentru diagnostic in vitro,
usor de efectuat, care identificd momentul in care nivelul hormonului
lutenizant (LH) creste, respectiv cand are loc ovulatia. Testul ajuta la
identificarea celor maifertile zile pentru conceptie.

Testul de ovulatie Barza este destinat doar diagnosticérii in vitro.
Acesta se utilizeaza atat pentru autotestare cat si de catre specialisti in
domeniul sanatétii in spitale, clinici sau laboratoare.

(T #A #
Principiul testului

LH (hormonul luteinizant) care se afla in urina femeilor séanatoase va creste
considerabil la mijlocul ciclului menstrual. Cresterea LH declanseaza
ovulatia, reprezentand momentul in care ovulul este eliberat periodic de
femeile fertile s&natoase. Expertii O.M.S. (Organizatia Mondiald a Sanatatii)
afirma faptul ca testarea LH este o modalitate fiabila de a detecta ovulatia.
Ovulatia va avea loc la 24-48 de ore dupa un test pozitiv.
Cand banda de testare este introdusa intr-o proba de urin&, urina migreaza
prin actiune capilara de-a lungul membranei. Cand nivelul LH din proba este
mai mare sau egal cu 25 mlU/ml, LH se leaga de conjugatul de anticorp
monoclonal anti-B-LH si este captat de anticorpul monoclonal anti-a-LH
imobilizat in zona de testare a membranei, formand o linie colorata. Absenta
acestei linii colorate indica un rezultat negativ.
Pentru a servi drept control al procedurii, o linie coloraté va aparea in zona de
control, indicand faptul ca testul a fost efectuat corect.
Testul de ovulatie Barza detecteaza ovulatia cu un grad ridicat de certitudine.
Este un instrument valoros n obtinerea unei sarcini, deoarece determind
Eerioada optima Tn care ovulul si spermatozoizii se vor intalni in cele mai
une conditii.
Ovulatia poate fi neregulata din cauza circumstantelor, emotiilor si a altor
factori din viata de zi cu zi. Nu se poate presupune ca ovulatia are loc mereu
n acelasi moment, la fiecare ciclu menstrual. Prin urmare, trebuie sa va
testati din nou, lafiecare ciclu menstrual. LINIA MARCATA
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CAPAT DE LIMITA PROBEI

PRINDERE DE URINA

Continutul cutiei

-5 plicuri cu cate un test tip banda si desicant;

Banda pentru testare este compusa din fibra de sticla, membrana de
nitrocelulozd, suport din plastic si carton din celuloz&. Testul tip banda consta
n principal dintr-o banda de testare n care anticorpul monoclonal anti-o-LH
silgG de capra anti-iepure au fost imobilizati pe membrana de nitroceluloza,
iar anticorpul monoclonal anti-B-LH a fost imobilizat pe fibra de sticla.
Membrana este acoperita cu o linie de control al calitatii (C) si o linie de
testare (T).

Desicantul este utilizat pentru depozitare, nu se foloseste Tn procedura de
testare.

- Prospect cuinstructiuni de utilizare.

* cutia mai contine 1 plic cu test de sarcina tip banda si desicant si 1 prospect
testde sarcina tip banda

Materiale necesare

- Unrecipient pentru proba de urind, curat si uscat, din sticla sau plastic.

- Cronometru sau ceas.

Precautii

Acest test este doar pentru uz extern. Anu se inghiti. Ase arunca dupa prima
utilizare. Test de unica folosinta. Fiecare banda pentru testare poate fi
utilizatd o singurd data. Nu utilizati testul dupa data expirdrii. Nu utilizatj testul
daca plicul este perforat sau daca nu este bine sigilat. A nu se lasa la
indemana copiilor. Va rugam sa respectati reglementarile locale atunci cand
aruncati testul utilizal
Depozitare si stabilitate

A se pastra la o temperaturd intre 2°C si 30°C in plicul sigilat, pana la data
ex')irarii. A se pastra departe de lumina directa a soarelui, umiditate si
caldurd. Anu se ingheta. Dispozitivul pentru testare trebuie utilizat in termen
de 1 ora dupa scoaterea din plicul sigilat.

Colectarea si pregatirea probei

Cand se colecteazd urina pentru efectuarea testului?

Orice proba de urina se poate utiliza pentru efectuarea testului de ovulatie.
Se recomanda testarea probei de urina n ziua colectdrii. La nevoie, proba
poate fi depozitata la o temperatura intre 2 - 8 °C. Probele depozitate pentru
maimultde 7 zile nu sunt acceptabile pentru testare.

Cum se colecteaza proba de urind?

Proba de urind se poate colecta in orice recipient curat si uscat, din sticla sau
plastic.

Cand sencepe testarea

Durata unui ciclu menstrual reprezintd perioada dintre prima zi de
menstruatie si ultima zi dinainte de urmatoarea_menstruatie. Determinati
durata ciclului menstrual inainte de testare. V& rugdm sa consultati tabelul de
mai jos pentru a determina cand ar trebui sa incepeti testarea. Daca ciclul
dumneavoastra menstrual este mai scurt de 21 de zile sau mai lung de 38 de
zile, consultati un medic.

Daca nu stiti durata ciclului, puteti incepe testarea din a 11-a zi dupa prima zi
de sangerare, deoarece durata medie a ciclului menstrual este de 28 de zile.
Efectuati 1 test in fiecare zi timp de 5 zile consecutive sau pana cand a fost
detectata cresterea LH.

Durata ciclului Ziua n care se | Durata ciclului Ziua n care se
menstrual incepe testarea | menstrual Tncepe testarea
21 zile Ziua 5 31 zile Ziua 14
22 zile Ziua 5 32 zile Ziua 15
23 zile Ziua 6 33 zile Ziua 16
24 zile Ziva7 34 zile Ziua 17
25 zile Ziua 8 35 zile Ziua 18
26 zile Ziua 9 36 zile Ziua 19
27 zile Ziua 10 37 zile Ziua 20
28 zile Ziuva 11 38 zile Ziua 21
29 zile Ziua 12 39 zile Ziua 22
30 zile Ziua 13 40 zile Ziua 23

Exemplu: Durata ciclului dumneavoastra menstrual este de 28 de zile. Prima
zi a ciclului menstrual este 3 octombrie. Data probabila a urmétoarei
menstruatii este 31 Octombrie. Conform tabelului, ar_trebui sa incepeti
te_staﬁa pe 13 Octombrie. Calendarul de mai jos va va arata cum sa calculati
ziua1l.

1 Octombrie | 2 Octombrie %iS‘.fthb"e 4 Octombrie | 5 Octombrie

6 Octombrie | 7 Octombrie | 8 Octombrie |9 Octombrie |10 Octombrie

11 Octombrie | 12 Octombrie %?ug‘i’fgb”e 14 Octombrie | 15 Octombrie

16 Octombrie [ 17 Octombrie | 18 Octombrie | 19 Octombrie | 20 Octombrie

21 Octombrie | 22 Octombrie | 23 Octombrie | 24 Octombrie | 25 Octombrie

26 Octombrie [ 27 Octombrie | 28 Octombrie | 29 Octombrie | 30 Octombrie

31 Octombrie

+ prima zi de menstruatie
# ziua in care ar trebui sa incepeti testarea

Efectuarea testului

1. Testul tip banda si proba de urina
trebuie sa fie la temperatura camerei
(10-30°C), in momentul testarii.

2. Scoateti banda de testare din plicul
sigilat.

3. Introduceti banda in proba de
urind, cu sageata indreptatd spre
urind. Scoatefi testul dupa 3 secunde
si asezati-l pe o suprafata curatg,
uscatd si neabsorbantd (cum ar fi Linia de limita
marginea recipientului pentru urind). pentru proba
IMPORTANT: Nu introduceti banda de urind

in urina peste linia MAX (linia de
marcare), altfel testul nu va functiona
corect.

4. Cititi rezultatul in 5 minute. Nu cititi
rezultatul dupa 5 minute.

Interpretarea rezultatului

Valoare LH nu este crescuta:

In zona de control (C) apare o linie colorata iar in zona de testare (T) nu apare
nicio linie sau apare o linie de intensitate mai mica decat a liniei din zona de
control (C). Acest lucru inseamna ca valoarea LH nu este crescuta.

Valoare LH este crescuta:

Aparitia a doua linii colorate distincte, una in zona de control (C) si una in
zona de testare (T), cu intensitatea liniei din zona de testare (T) aceeasi sau
mai mare decat a liniei din zona de control (C). Acest lucru indica
probabilitatea ca ovulatia sa aiba loc in urmatoarele 24-48 ore.

Invalid:

Nu apare nicio linie sau apare doar linia din zona de testare (T) si nicio linie in
zona de control (C). Repetati testarea cu un nou Test de ovulatie Barza. Daca
si al doilea rezultat este invalid, va rugam sa va adresati distribuitorului sau

{natgel\zjnuluil farmaciei de unde ati cumparat produsul, mentionand lotul
est "+

Pozitiv Negativ Invalid

G= Linia de control
T = Linia de testare T =

=
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Controlul calitatii

Testul include un control procedural. Aparitia liniei rosii in zona de control (C)
este considerata un control procedural intern. Aceasta confirma faptul ca a
fost folosit un volum suficient de urina si ca testul a fost efectuat corect. Daca
linia de control nu apare in 5 minute, revizuiti intreaga procedura si repetati
testul cu un dispozitiv nou. Principile de buna practicd de laborator
recomanda utilizarea controalelor externe, pozitive si negative, pentru a
asigura performanta corespunzatoare a testului.

Limitéri

1. Testul functioneazd numai atunci cand procedura de testare este
respectata cu strictete.

2. Acesttest nu poate fi utilizat ca metoda contraceptiva.

3. Consultati un medic in cazul unor cicluri neregulate sau neobisnuit de
lungi.

4. Acest test este un test de screening calitativ. Nu este conceput pentru a
determina concentratia cantitativa de LH.

5. Dispozitivul este destinat doar pentru testarea urinei umane.

6. O proba de urind care nu este curatad sau substantele care interfereaza in
urind pot provoca rezultate false.

7. Unele medicamente pentru tratamentul infertilitatii, cum ar fi 17 B-
Estradiol, Progesteron si Estradiol Valerat, pot provoca rezultate false.

8. Dispozitivul pentru testare care nu este curat poate provoca rezultate
false.

ntrebdri si rdspunsuri

1. Este diferentd mare intre liniile de control a doud teste. Este acest
lucru o problema?

Nu. Variatiile culorilor liniilor de control nu vor afecta testul. Trebuie
comparate doar intensitatile culorii liniei din zona de testare si din zona de
control, aaceluiasi dispozitiv, in momentul iin care se efectueaza Testul.

2. Se poate interpreta rezultatul testului dupd mai mult de 5 minute?

Nu. Rezultatul testului trebuie citit in 5 minute. Desi un rezultat pozitiv nu se
va schimba Tn mai multe zile, un rezultat negativ se poate transforma ntr-
unul fals pozitiv dupa cateva minute de la terminarea perioadei de testare,
ceea ce duce la o interpretare eronata. Este recomandata citirea rezultatului
n perioada de testare de 5 minute, apoi trebuie aruncat testul pentru a evita
confuziile.

3. Cattimp trebuie samé testez?

Cel putin 5 zile sau pana cand nivelul LH ridicat a fost detectat.

4. Un fundal de culoare roz si o dungd verticald au apdrut in perioada de
testare. Este o problema?

Nu. Fiecare proba de urina variaza din punct de vedere chimic, precum si
umiditatea din aerul camerei. Aceste variatii pot duce la aparitia unor dungi
verticale si a unui fundal roz dar nu pot afecta rezultatul testului. Atata timp cat
liniade control apare inintervalul de 5 minute, testul este valid.

5. Alcoolul simedicamentele obisnuite influenteaza testul?

Nu, insa trebuie sa consultati medicul daca urmati un tratament.

6. Dupd ce obtin un rezultat pozitiv, care este cea mai potrivita perioada
saam un raport sexual?

Ovulatia urmeaza sa aiba loc in urmatoarele 24-48 de ore. Acestea sunt cele
mai fertile zile. Este indicat ca raportul sexual sa aiba loc in acest interval de
timp.

7. Testul de ovulatie poate fi utilizat ca metoda contraceptiva?

Nu. Testul de ovulatie nu este o metoda contraceptiva. Spermatozoizii pot
ramane viabili pana la 72 de ore in timp ce testul de ovulatie poate detecta
niveluri crescute de LH cu 24-48 de ore Thaintea ovulatiei. Din aceste motive,
sansele de a ramane nsarcinata sunt ridicate chiar si atunci cand intretineti
raporturi sexuale inainte de a obtine un rezultat pozitiv pentru testul de
ovulatie.

8. Utilizez metoda temperaturii bazale. Testul de ovulatie poate inlocui
aceastd metoda?

Cresterea temperaturii bazale indicd faptul ca ovulatia tocmai a avut loc.
Testul de ovulatie indica faptul cd ovulatia urmeaza sa aiba loc.

9. Am obtinut un rezultat pozitiv si am avut raport sexual in zilele fertile
sinuam rdamas insdrcinatd. Ce pot face?

Multi factori va pot afecta fertilitatea feminina. Adesea poate fi necesar sa
efectuati teste de ovulatie timp de 3-4 luni. Dvs. si partenerul trebuie sa
consultati medicul daca sarcina nu este obtinuta dupa 3-4 luni.

10. Cantitatea de lichide consumatd poate afecta rezultatul?

Pentru o mai buna precizie a testului, va recomandam sa reduceti cantitatea
de lichide consumate cu doua ore Tnaintea testarii. Consumul unei cantitati
maride fluide Thainte de testare va dilua concentratia de hormon din urina.

11. Cat de sensibil este Testul de ovulatie?

Testul va detecta o concentratie de LH n urina umana de 25 mlU/mL sau mai
mare. Testul a fost standardizat conform Standardului O.M.S. (al 3-lea
Standard International O.M.S. (IS) 81/535).

Cu referire la studiul efectului de cérlig, s-a demostrat faptul ca testul nu
prezinta efectde carlig in intervalul 100 - 2000 mIU/mL.

12. Catde precis este Testul de ovulatie?

Evaluari clinice efectuate de personal medical profesionist au aratat fapul ca
testul a identificat corect 100,00% (284 din 284) din probe LH negative
(specificitatea testului) si 99,31% (144 din 145) din probe LH pozitive
(sensibilitatea testului), in comparatie cu alte teste din comert.

In plus, in evaluarile clinice din piata, efectuate de utilizatorii neprofesionisti,
testul a identificat corect 100,00% (23/23) probe LH negative si 98% (52/53)
probe pozitive pentru LH, in comparatie cu alte teste comercializate.

Varugam sa vizualizati detaliile din tabelul de mai jos.

Test de ovulatie All t.e.st dinfcomery - Total
Pozitiv Negativ

Pozitiv 144 0 144

Negativ 1 284 285

Total 145 284 429

Sensibilitate: 99,31% (95%Cl: 96,22%-99,98%)
Specificitate: 100,00% (95%Cl: 98,71%-100,00%)
Acuratete totald: 99,77% (95%CI: 98,71%-99,99%)

13. Poate vreun medicament sau afectiune medicald sa afecteze
rezultatul testului? R

Da, rezultatul testului poate fi afectat. In cazul in care suferiti de o afectiune
medicala sau urmati un tratament, consultati medicul si cititi intotdeauna
prospectul medicamentelor, inainte de efectuarea testului.

Testul nu va fi influentat de prezenta in proba de urind a urmatoarelor
substante:

Substanta Concentratie Substanta Concentratie
Acetaminofen 20 mg/dL Cafeind 20 mg/dL
Acid acetilsalicilic 20 mg/dL Acid gentisic 20 mg/dL
Ampicilina 20 mg/dL Glucoza 2 mg/dL
Tetraciclina 20 mg/dL Hemoglobina 20 mg/dL
Acid ascorbic 20 mg/dL hLH 200 mIU/mL
Atropina 20 mg/dL hTSH 250 plu/mL

Raportarea unuiincident

Pentru un pacient/ utilizator/ terta parte in Uniunea Europeana si in tari cu
regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind
Dispozitivele Medicale de Diagnostic In vitro), daca in timpul utilizarii acestui
dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/ sau reprezentantului sau autorizat si
autoritatii nationale.
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Dispozitiv pentru
autotestare

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Test de unica folosinta. A nu se utiliza
dupa data expirarii. Numai pentru uz extern. A nu se l&sa la indemana copiilor.
Pentru diagnosticare in vitro, pentru autotestare, dintr-o proba de urina.

Ase pastra la o temperatura intre 2-30°C. A nu se refrigera.
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