AUTOTEST

MENOPAUSE

Utilisation prévue

LAUTOTEST DE MENOPAUSE est un immunodosage chromatographique rapide
pour détecter la présence de la FSH dans 'urine a une concentration supérieure ou
égale a 25 mUI/mL pour aider a la détection de la ménopause.

Résumeé et principe

La ménopause désigne larrét définitif des cycles menstruels, mais elle nest
généralement pas diagnostiquée avant une année compléte apres l'arrét des
menstruations d'une femme. La période précédant la ménopause et les 12 mois qui
suivent, est connue sous le nom de périménopause. De nombreuses femmes
ressentent des symptomes pendant cette période, notamment des bouffées de
chaleur, des cycles menstruels irréguliers, des troubles du sommeil, une sécheresse
vaginale, une perte de cheveux, de l'anxiété et des sautes d’humeur, une perte de
mémoire a court terme et de la fatigue. Lapparition de la périménopause est due a
des changements de niveaux d’hormones du corps féminin qui régulent le cycle
menstruel. Lorsque le corps produit de moins en moins d'oestrogenes, il augmente
sa production d’hormone folliculo-stimulante (FSH), qui régule normalement le
développement des ovules de la femme.*®

Par conséquent, le dépistage de la FSH peut aider a déterminer si une femme est au
stade de la périménopause afin de prendre les mesures appropriées pour rester en
bonne santé et éviter les risques associés a la ménopause, qui comprennent
l'ostéoporose, 'augmentation de la pression artérielle et du cholestérol, et un
risque accru de maladie cardiaque. 4°

LAUTOTEST DE MENOPAUSE est un test immunologique rapide a flux latéral en
une étape pour la détection qualitative de la FSH dans 'urine afin de faciliter la
détection de la ménopause. Le test utilise une combinaison d’anticorps comprenant
des anticorps monoclonaux anti-FSH pour détecter sélectivement des niveaux
élevés de FSH. Le test est effectué en urinant sur I'extrémité absorbante du
batonnet ou en immergeant jusqu’a la moitié I'extrémité absorbante dans I'urine ce
qui permet d’obtenir le résultat sous forme de bandes colorées.

Réactifs
Le test contient des anticorps anti-FSH libres et fixés sur la membrane.

Précautions d’emploi

1. Ce test est destiné exclusivement a l'usage diagnostique in vitro. Usage externe
seulement. NE PAS AVALER.

2. Lire attentivement le mode d'emploi avant d'effectuer le test.

Le test n'est fiable que sile mode d'emploi est scrupuleusement respecté.

3. Aconserver entre +2°C et +30°C. Ne pas congeler le test.

4. Le batonnet test doit rester dans son sachet protecteur jusqu’a son utilisation.

4. Ne pas utiliser aprées la date de péremption imprimée sur I'étiquette et sur le
sachet protecteur ou si celui-ci est endommageé.

5. Ne pas réutiliser 'AUTOTEST DE MENOPAUSE.

6. Tenir hors de portée des enfants.

7. Apres utilisation, jeter tous les composants a la poubelle.

Contenu

La boite contient deux batonnets tests et une notice d'utilisation.

Chaque batonnet test est conditionné dans un sachet aluminium hermétiquement
fermé contenant un sachet desséchant.

N’ouvrir le sachet protecteur que lors de I'utilisation du test.

Le sachet desséchant ne doit pas étre utilisé.

Matériels requis mais non fourni
-unrécipient propre et sec pour 'urine
- un minuteur

Prélevement et préparation des échantillons

Recueillez un échantillon d’'urine dans un récipient propre et sec. Il est préférable d’
utiliser le test le matin car les premiéres urines de la journée contiennent une plus
grande concentration de FSH; cependant, les échantillons d'urine recueillis a tout
moment de la journée peuvent étre utilisés.

QUAND COMMENCER LES TESTS?

- Si vous avez encore des regles mensuelles, faites le premier test pendant la
premiére semaine de votre cycle (jours 2 a 7, le jour 1 étant le premier jour des
régles). Si le résultat est négatif mais que les symptomes persistent, répétez le
deuxieme test une semaine plus tard.

- Sivous n'avez plus de régles régulieres, faites le test a n'importe quel moment du
mois et répétez le deuxieme test une semaine plus tard.

FRANCAISE

Procédure

Attendez que les différents éléments nécessaires a la réalisation du test soit a
température ambiante (15-30 °C) avant utilisation.

1. Déterminez le jour pour commencer les tests.

(Voir la section ci-dessus : “QUAND COMMENCER LES TESTS?”).

2. Retirez le batonnet du sachet protecteur et utilisez-le immédiatement dans
I'heure quisuit. Jeter le petit sachet desséchant contenu dans le sachet protecteur.
Veillez a ce qu'aucune goutte d'urine ne pénétre a l'intérieur de la fenétre de
lecture (zones de lecture du test (T) et du contréle (C)).

3. Tenir le manche du batonnet d'une main. De I'autre main, retirer le capuchon
protégeant I'extrémité absorbante du batonnet. Poser le capuchon de c6té pour le
replacer apres le test (voir figure ci-dessous)
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Capuchon Puits a échantillon  Fenétre de lecture Manche

4. Pointer I'extrémité absorbante vers le bas, puis I'exposer au jet d’urine pendant au
moins 10 a 15 secondes jusqu'a ce qu'elle soit complétement mouillée (voir figure
ci-dessous). Il est également possible de collecter I'échantillon d'urine dans un
récipient propre (non fourni) et de tremper I'extrémité absorbante dans I'urine
jusgu’a la moitié pendant au moins 10 a 15 secondes.

Puits a échantillon

5.Replacez le capuchon, posez le batonnet sur une surface seche et plane, lafenétre
de lecture étant orientée vers le haut, et démarrez immédiatement le minuteur.

6. Lorsque le test commence a fonctionner, vous pouvez remarquer un flux de
couleur claire se déplacant sur la fenétre de lecture. Lisez le résultat au bout de 3
minutes. N'interprétez pas le résultat apres 10 minutes.

Lecture des résultats

Pour lire le résultat, il est nécessaire de comparer l'intensité de la coloration de la
bande Test (T) a l'intensité de la coloration de la bande Controéle (C) dans la fenétre
de lecture.

Le résultat est positif si la coloration de la
bande T est plus intense ou aussi intense

que la bande C. Ce résultat signifie que T I I c
votre taux de FSH est supérieur a la
normale.

Dans ce cas, il faut effectuer le deuxieme test 5 a 7 jours plus tard car la
concentration en FSH peut varier au cours de votre cycle menstruel. Enregistrez les
résultats et consultez le tableau ci-dessous pour interpréter les résultats.

T I c
Le résultat est négatif si la coloration de la
bande C est plus intense que la coloration
de labande T. Ce résultat signifie que votre T I
taux de FSH est inférieur a 25
mUI/mL et que votre corps ne se trouve vraisemblablement pas au stade de la
ménopause. Attention dans certains cas, la bande test (T) peut ne pas apparaitre du
tout.

C

Aucune bande n'apparait ou une bande T T c
apparait sans que la bande C n'apparaisse.
Dans ce «cas, il n'est pas possible
d'interpréter le test qui doit étre considéré T c

comme non valide.

Unvolume d'échantillon insuffisant ou une erreur technique dans la procédure sont
les causes les plus probables dans I'échec de I'apparition de la bande C. Il est
recommandé de répéter le test avec un nouveau AUTOTEST DE MENOPAUSE et
un nouvel échantillon d'urine. Si le probleme persiste, arrétez immédiatement
d'utiliser TAUTOTEST DE MENOPAUSE et contactez votre distributeur local.
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Interprétation des résultats

Pour les femmes ressentant les symptomes de la périménopause ainsi que des
cycles menstruel irréguliers:

ler test 2éme test Interprétation

Vous étes probablement en phase de périménopause.

. . Discutez avec votre médecin des méthodes et
positif positif o . o
thérapies pour favoriser une bonne santé apres la

ménopause. N'arrétez pas votre contraception

positif négatif Vous étes peut-étre au début de la phase de

ou périménopause.

NE PAS interrompre immédiatement la contraception.

négatif positif

Vous n'étes probablement pas en phase de
périménopause durant ce cycle. Si les symptomes
négatif négatif persistent, refaites le test le mois suivant ou prenez
rendez-vous avec votre médecin traitant pour discuter

de vos symptomes.

Pour les femmes ressentant les symptomes de la ménopause et qui n'ont pas eu de
cycle menstruel depuis au moins 12 mois:

ler test Interprétation
|l est probable que la ménopause soit survenue. Les tests
i peuvent étre répétés. Et discutez avec votre médecin des
positi

moyens de promouvoir la santé et les thérapies
post-ménopausiques.

Contréle qualité

Les controles internes sont inclus dans le test. Une bande colorée apparait dans la
fenétre de lecture sous le repére (C) comme un controle interne. Ceci confirme que
le volume de I'échantillon est suffisant et que la procédure est correcte.

Limite
Le test peut produire des résultats faussement positifs ou faussement négatifs.
Veuillez consulter votre médecin avant de prendre toute décision médicale.
Les résultats invalides sont treés probablement dus au fait que vous n'avez pas suivi
les instructions correctement. Veuillez relire les instructions et répéter un nouvel
AUTOTEST DE MENOPAUSE. Si le probleme persiste, cessez immédiatement
d'utiliser le test et contactez votre distributeur local.

QUESTIONS ET REPONSES

La durée d'un cycle hormonal chez la femme est en moyenne de 28 jours. La
sécrétion de la FSH (Hormone FolliculoStimulante) entraine la maturation du
follicule et la sécrétion de LH (Hormone Lutéinisante) entraine l'ovulation. La
détermination du niveau de la FSH et de la LH est utile pour détecter les
aménorrhées et les cycles anovulatoires.

’age moyen de la ménopause est de 51 ans c'est-a-dire entre 45 et 55 ans selon les
femmes. A mesure que votre corps vieillit, il produit moins d'oestrogénes, les
niveaux de FSH augmentent car I'hormone tente de stimuler les ovaires pour qu'ils
produisent une ovule. Ce test mesure la FSH et peut vous dire si votre corps produit
un exces de FSH en raison de faibles niveaux d'oestrogenes, signalant ainsi que
votre corps est au stade de la périménopause.

Nous recommandons d'effectuer le test en utilisant les premieres urines du matin
car elles contiennent une plus grande concentration de FSH qui permettra d'obtenir
de meilleurs résultats. Si vous avez encore vos regles, nous vous recommandons de
faire le test pendant la premiére semaine de votre cycle (voir ‘QUAND
COMMENCER LESTESTS ?") et de le refaire une semaine plus tard.

Une bande colorée apparait dans la fenétre de lecture sous le repére (C) indiquant
que vous avez suivi la procédure de test correctement et que la quantité d’urine
appropriée a été absorbée. Si vous ne voyez pas de bande sous le repére (C), vous
devez revoir la procédure et recommencer avec un nouveau test. Le test n'est pas
réutilisable. Si vous rencontrez encore des problémes, contactez votre distributeur
local.

Non, ce test ne peut pas déterminer la fertilité. Continuez a utiliser un moyen de
contraception jusqu’a ce que votre statut de ménopause soit confirmé par votre
médecin.

Afin d'obtenir un résultat précis, vous devez maintenir 'embout absorbant du test
dans le flux d’'urine pendant au moins 10 a 15 secondes et attendre 3 minutes pour
lire le résultat. Si la bande dans la fenétre de lecture sous le repere C ne se
développe pas, vous devez recommencer avec un nouveau test.

AUTOTEST DE MENOPAUSE est extrément fiable. Les études réalisées montrent
une corrélation des résultats de 100 % avec un autre test du marché lors d'une
évaluation clinique sur 250 échantillons d'urines.

LAUTOTEST DE MENOPAUSE détecte I'hormone folliculo-stimulante (FSH) dans
I'urine a des concentrations de 60 mIU/mL ou plus. Lajout de LH (1 000 mIU/mL),
hCG (100mIU/mL) et TSH (1 000 plU/mL) a des échantillons négatifs (O mIU/mL de
FSH) et positifs (25 mIU/mL de FSH) n'a montré aucune réactivité croisée.

Non, mais vous devez consulter votre médecin si vous prenez des médicaments
hormonaux. De méme, I'utilisation récente d’'un contraceptif oral, I'allaitement, la
grossesse ou toute prise susceptible de modifier I'équilibre hormonal peuvent
affecter les résultats du test.
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