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Caracteristicas e instrucciones de uso
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Version A0 Fecha de validez 2019-01
PRINCIPIO Test de autodiagnéstico

La prueba de embarazo hCG de un solo paso es un inmunoensayo rapido de flujo lateral en formato de
cassette para la deteccion cualitativa de gonadotropina coriénica humana (hCG) enla orina, para ayudar en la
deteccion del embarazo. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpos que incluyen un anticuerpo
monoclonal hCG para detectar selectivamente niveles elevados de hCG. El ensayo se lleva a cabo
afadiendo orina al pocillo de la muestra, y obteniendo el resultado a partir de las lineas coloreadas.

PRECAUCIONES
Lea toda la informacioén en este prospecto antes de realizar la prueba.

No lo use después de la fecha de vencimiento impresa en la bolsa de aluminio.
Almacenar en un lugar seco a 2-30 °C o 36-86 °F. No congelar.

No lo use si la bolsa esta rota o dafiada.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para uso diagnostico in vitro. No ingerir.

No abra la bolsa de aluminio de la prueba hasta que esté listo para comenzar la prueba.
La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las normas locales.

CONTENIDO

® Dispositivo de prueba
® Cuentagotas

® Desecante
® Prospecto

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS
® Recipiente de recogida de muestras (para uso de recogida de muestras).
® Temporizador (para uso de temporizacion).

RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

® | a muestra de orina debe recogerse en un recipiente limpio y seco. Debe usarse la primera orina de la
mafiana. Las muestras de orina que muestren particulas visibles deben centrifugarse, filtrarse o dejar
reposar para obtener una muestra clara parala prueba.

® Las muestras de orina recolectadas deben colocarse en recipientes transparentes y secos. Asegurese de
que haya suficiente muestra para permitir sumergir el area de inmersién del cassette.

® Realice la prueba inmediatamente después de la recoleccion de la muestra. No deje las muestras a
temperatura ambiente durante periodos prolongados.

INSTRUCCIONES

Retire la prueba de su bolsa sellada y utilicela lo antes posible. Para obtener un mejor resultado, el ensayo
debe realizarse en el plazo de una hora.

1. Orine en un recipiente limpio y seco,

2. Retire el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio.

3. Sostenga el cuentagotas verticalmente y transfiera 3 gotas completas de orina al pocillo de la muestra (S)
del cassette y luego comience a cronometrar. Evite la entrada burbujas de aire en el pocillo de la muestra (S).
4. Amedida que la prueba comienza a funcionar, es posible que observe un flujo de color claro que se mueve a
través de la region de la linea de prueba (T) y la regién de la linea de control (C) en el dispositivo de prueba.
Lea el resultado a los 3 minutos. Si no aparece ninguna linea de color, espere 1 minuto mas. Se pueden
observar algunos resultados positivos en 1 minuto o menos dependiendo de la concentracion de hCG. No lea
el resultado después de 10 minutos.

LECTURA DE LOS RESULTADOS

3 gotas de orina
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EMBARAZADA

Aparecen dos lineas de colores distintos. Una linea debe estar en la region de la linea de control (C) y otra
linea debe estar en la region de la linea de prueba (T). Una linea puede ser mas clara que la otra; no tienen
que coincidir. Esto significa que probablemente esté embarazada.

NO EMBARAZADA
Aparece una linea de color en la regién de la linea de control (C). No aparece ninguna linea en la regiéon de la
linea de prueba (T). Esto significa que probablemente no esté embarazada.

INVALIDA
El resultado no es valido si no aparece ninguna linea de color en la regién de la linea de control (C), incluso si

aparece una linea en la region de la linea de prueba (T). Debe repetir la prueba con un nuevo dispositivo de
prueba.

CONTROL DE CALIDAD

® | os controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. La banda de color que aparece en la
region (C) se considera un control de procedimiento positivo interno. Confirma que hay suficiente volumen
de muestray una correcta técnica procesal.

® L oscontroles externos no se suministran con este kit. Se recomienda que resultados positivos o negativos
sean contrastados con una prueba de laboratorio para confirmar el procedimiento y para verificar el
rendimiento de la prueba de un solo paso.

LIMITACIONES

1. La prueba de embarazo hCG de un solo paso es una prueba cualitativa preliminar, por lo tanto, ni el valor
cuantitativo nila tasa de incremento de hGC se pueden determinar.
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2. Niveles muy bajos de hCG (menos de 25 mlU/mL) estan presentes en las muestras de orina poco después
de laimplantacién en el Gtero. Sin embargo, debido a que un nimero significativo de embarazos en el primer
trimestre terminan por causas naturales® un resultado de la prueba que es débilmente positivo debe
confirmarse volviendo a realizar la prueba con una muestra de la primera orina de la mafiana recolectada 48
horas después de la primera prueba.

3. Esta prueba detecta de forma fiable hCG hasta niveles de 500.000 mUI/mL. No detecta de forma fiable
productos de degradacion de hCG, incluyendo hCG beta libre y fragmentos del ndcleo beta. Ensayos
cuantitativos utilizados para detectar hCG pueden detectar productos de degradacion de hCG y, por lo tanto,
puede no estar de acuerdo con los resultados de esta prueba rapida.

4. Esta prueba puede producir resultados falsos positivos. Una serie de condiciones ademas del embarazo,
incluyendo enfermedad trofoblastica y ciertas neoplasias no trofoblasticas incluyendo tumores testiculares,
cancer de préstata, cancer de mama y cancer de pulmon, causan niveles elevados de hCG®Por lo tanto, la
presencia de hCG en la orina no debe usarse para diagnosticar el embarazo a menos que se hayan
descartado estas condiciones.

5. Esta prueba puede producir resultados negativos falsos. Pueden producirse resultados negativos falsos
cuando los niveles de hCG estan por debajo del nivel de sensibilidad de la prueba. Si todavia se sospecha
embarazo, debe realizarse una nueva prueba con la primera orina de la mafiana 48 horas mas tarde. En caso
de sospecha de embarazo, y sila prueba contintia dando resultados negativos, consulte a un médico para un
diagnoéstico mas detallado.



6. Esta prueba proporciona un diagnéstico presuntivo de embarazo. Un diagnéstico de embarazo confirmado
so6lo debe ser realizado por un médico después de que se hayan evaluado todos los hallazgos clinicos y de
laboratorio.

CARACTERISTICAS DE PRODUCTO

Precisién

Se realizd una evaluacion clinica comparando los resultados obtenidos con la prueba hCG de un solo paso
con otras pruebas similares disponibles en el mercado.

El estudio incluyd 150 muestras de orina, y ambos ensayos identificaron 72 resultados negativos y 78
positivos. Los resultados demostraron >99 % de precision general de la prueba de embarazo hCG de un solo
paso en comparacion con las otras pruebas.

Sensibilidad y especificidad

La prueba de embarazo hCG de un solo paso detecta hCG en una concentracion de 25mIU/mL o mayor. La
prueba ha sido estandarizada de acuerdo con el estandar internacional de la OMS. La adicién de LH
(500mIU/mL), FSH (1000 mIU/mL)y TSH (10004 TU/mL) a muestras negativas (0 mlU/mL hCG) y positivas
(25 mIU/mL hCG) no mostraron reaccion cruzada.

Sustancias que interfieren
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a muestras positivas y negativas de hCG.

Acetaminofén 20 mg/dL Cafeina 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico | 20 mg/dL Acido gentisico | 20 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL Glucosa 2 g/dL
Atropina 20 mg/dL Hemoglobina 1 mg/dL

Bilirrubina 2 mg/dL

Ninguna de las sustancias a la concentracion probada interfirié en el ensayo.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1.P: ¢ Cémo funcionala prueba?

R:La prueba de embarazo hCG en un solo paso detecta una hormona en la orina que su cuerpo produce
durante el embarazo (gonadotropina coriénica humana-hCG). La cantidad de hormona del embarazo
aumenta a medida que el embarazo avanza.

2.P: ¢ Cuando puedo hacerme la prueba si sospecho que estoy embarazada?

R: Puede analizar su orina el primer dia que no tenga su periodo. Puede realizar la prueba en cualquier
momento del dia; sin embargo, si estd embarazada, la primera orina de la mafiana contiene la mayor cantidad
de lahormonadel embarazo.

3.P: ¢ Tengo que hacerme la prueba con la primera orina de la mafiana?
R: Aunque puede realizar la prueba en cualquier momento del dia, la primera orina de la mafiana suele ser la
mas concentrada del dia y tendria la mayor cantidad de hCG.

4.P: ;,Como sé que la prueba se realizé correctamente?
R: La aparicion de unalinea de color en la region de control (C) le indica que realiz6 la prueba correctamente y
se absorbié la cantidad adecuada de orina.

5.P: ¢ Qué debo hacer si el resultado muestra que estoy embarazada?
R: Significa que su orina contiene hCG y probablemente esté embarazada. Consulte a su médico para
confirmar que esta embarazaday analizar los pasos que debe seguir.

6.P: ¢ Qué debo hacer si el resultado muestra que no estoy embarazada?

R: Significa que no se ha detectado hCG en su orina y probablemente no esté embarazada. Si no comienza
su periodo tras una semana de la fecha esperada, repita la prueba con un nuevo dispositivo. Si obtiene el
mismo resultado después de repetir la pruebay ain no tiene su periodo, debe consultar a sumédico.

RECOMENDACIONES

Se le anima a seguir los siguientes pasos para aumentar sus posibilidades de tener un embarazo saludable y
un bebe sano.

1. Use la prueba de embarazo hCG de un solo paso para detectar el embarazo cuando su periodo se retrasa.
Puede empezar una mejor atencion prenatal tan pronto como se entere de suembarazo.

2. Si obtiene un resultado positivo, es recomendable visitar a su médico de inmediato para comenzar su
control prenatal .

3. Mantenga una dieta bien equilibrada, no fume y reduzca su consumo de alcohol.
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