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PRINCIPIO

El test de embarazo rapido en formato midstream de deteccion de la hormona GCH es réapido, inmunoensayo lateral del flujo
en un unico paso en formato midstream para la deteccion cualitativa de la hormona ganodatropina cariénica humana (GCH)
en la orina para ayudar a la deteccion del embarazo. El test utiliza una combinacién de anticuerpos, incluyendo un anticuerpo
monoclonal GCH para detectar selectivamente niveles de GCH. El andlisis se realiza, impregnando la tira hidéfila de orina 'y
obteniendo el resultado en las lineas de color.

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar
el test.

No utilice después de la fecha de caducidad impresa en el envoltorio
de aluminio.

Conserve en un lugar seco a una temperatura de 2-30°C o0 35.6-86°F.
No congelar.

No utilice si el envoltorio de aluminio esta rasgado o dafiado.
Mantenga lejos del alcance de los nifios.

Para uso de diagnéstico in vitro. No realizar internamente. \
- No abra el envoltorio de aluminio del test en formato midstream hasta N

que noesté preparada para comenzar el test. “ Orina
El test de tipo midstream ya utilizado debera desecharse segin las
normativas locales.

MATERIALES SUMINSITRADOS
- Test Midstream
- Prospecto

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
- Cronémetro
- Recipiente de recogida de la muestra

INSTRUCCIONES .
1.Retire el test del envoltorio de aluminio y utilicelo inmediatamente en un Positivo EI:I: EI:I:

plazo de una hora.
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2. Retire el tapdn del test, sujete el test de modo que la tira absorbente se si- TC
the en el chorro de orina o coloque la tira absorbente (= 2/3) en un recipiente Negativo I:I:l
limpio que contenta la orina durante, al menos, 15 segundos.
3. Coloque la tapa del test en formato midstream y coléquelo horizontalmente TC TC
en una superficie limpia y estable. Active el cronémetro. No valido I I I I I

4. Lea el resultado transcurridos 3 minutos; no interprete el resultado después
de 10 minutos.

LECTURA DE RESULTADOS

POSITIVO: Aparecen dos lineas de color. Una de las lineas deberia estar en la zona de la linea de control (C) y la otra linea
deberia estar en la zona de la linea de test (T). Una de las lineas debera ser mas suave que la otra; no tienen que coincidir. Esto
significa que probablemente esté embarazada.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la zona de la linea de control (C). No aparece ninguna linea en la zona de la linea
de test (T). Esto significa que probablemente no esté embarazada.

NO VALIDO: El resultado no es valido si no aparece ninguna linea de color en la zona de la linea de control (C), incluso si apa-
rece una linea en la zona de la linea de test (T). Debera repetir el test con un nuevo test en formato midstream.

LIMITACIONES

Es posible que los resultados de este test en formato midstream sean erroneos. Consulte con su médico antes de tomar cual-

quier decision médica.

1.Los medicamentos que contengan GCH (como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) pueden provocar falsos resultados positivos.
El alcohol, los contraceptivos orales, los analgésicos, los antibiéticos y las terapias hormonales no deberian afectar al resulta-
do del test.

2.Las muestras de orina muy diluidas, identificadas por una gravedad especifica muy baja, pueden no contener niveles de GCH
representativos. Si todavia se contempla la posibilidad de embarazo, 48 horas después, debera tomarse y testar una muestra
de la primera orina de la mafiana.

3.Inmediatamente después de la implantacion, se constatan niveles muy bajos de GCH (inferiores a 50mIU/ml) en las muestras
de orina. Sin embargo, debido a que un numero significativo de embarazos se interrumpen por causas naturales durante el
primer trimestre?, un test que sea positivo de manera poco convincente deberé confirmarse, volviendo a realizar el test trans-
curridas 48 horas con la primera orina de la mafana.

4.Este test puede dar falsos resultados positivos. Diferentes condiciones distintas al embarazo, como enfermedad trofoblastica
y algunas neoplasias no trofoblasticas, incluidos tumores testiculares, cancer de prostata, cancer de pecho y cancer de pul-
mon, puede generar niveles elevados de GCH23. Por tanto, la presencia de GCH en la orina no deberia considerarse para



diagnosticar el embarazo, excepto si se han descartado estas condiciones.

5.Este test puede proporcionar falsos resultados negativos cuando los niveles de GCH son inferiores al nivel de sensibilidad del
test. Cuando todavia se contemple la posibilidad de embarazo, 48 horas después, debera tomarse y testar una muestra de la
primera orina de la mafiana Si todavia se contempla la posibilidad de embarazo y el test contintia siendo negativo, consulte
con un médico para ulteriores diagnosticos.

6.Este test ofrece un diagnostico de embarazo hipotético. Un embarazo confirmado solo podré ser diagnosticado por un médico
una vez que se hayan analizado todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.
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INFORMACION ADICIONAL

1. ¢Como funciona el test en formato midstream? El Test de embarazo rapido en formato midstream hormona GCH detecta,
en la orina, una hormona producida por el cuerpo durante el embarazo, la GCH (gonadotropina coriénica humana). La cantidad
de la hormona del embarazo aumenta a medida que el embarazo progresa.

2. ¢ Cuando deberia realizar el test desde que sospecho que estoy embarazada? Puede realizar el test de orina tan pronto
como se produzca un retraso en su periodo menstrual. Puede realizar el test en cualquier momento del dia; sin embargo, en
caso de que esté embarazada, la primera orina de la mafiana contiene méas cantidad de hormonas del embarazo.

3. ¢Debo realizar el test con la primera orina de la manana? Aunque puede realizar el test en cualquier momento del dia,
normalmente, la primera orina del dia es la mas concentrada y contendria una mayor cantidad de GCH.

4. ;Como de preciso es el test? Se ha llevado a cabo un estudio clinico, comparando los resultados obtenidos al utilizar el
Test de embarazo rapido en formato midstream hormona GCH con otro test de orina GCH disponible en el mercado. La prueba
clinica del paciente incluia 608 muestras de orina: ambos andlisis identificaban 231 resultados positivos y 377 resultados nega-
tivos. Los resultados demostraron una precision general del Test de embarazo rapido en formato midstream hormona GCH del
>99% en comparacion con el otro test de orina GCH.

5. ¢(Como de sensible es el test? El Test de embarazo rapido en formato midstream hormona GCH detecta la GCH en la orina
en una concentracion de 20 mIU/mL o superior. El test cumple con los estandares internacionales de la OMS. La incorporacion
de LH (300 mlU/mL), FSH (1,000 mIU/mL) y TSH (1,000 pIU/mL) a las muestras negativas 0 mlU/mL hCG) y positivas (20 mIU/
mL hCG) no mostraron reactividad cruzada.

6. ¢ Qué debo hacer si el resultado del test es positivo? Significa que su orina contiene GCH y probablemente esté embara-
zada. Consulte con su médico para confirmar su embarazo y discutir sobre los pasos a seguir.

7. {Como sé si el test se ha realizado correctamente? La aparicién de una linea de color en la zona de la linea de control (C)
significa que ha realizado el procedimiento del test correctamente y que se ha absorbido la cantidad correcta de orina.

8. ¢Qué debo hacer si el resultado del test es negativo? Significa que no se ha detectado GCH en su orina y probablemente
no esté embarazada. Si no tiene su menstruacion en una semana desde la fecha en la que le deberia haber venido, repita el
test con un nuevo test en formato midstream. Si después de repetir el test, el resultado sigue siendo negativo y no tiene su
menstruacion, consulte con un medico.
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CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.





