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Early Detection One Step Pregnancy Test
Test de Détection Précoce de la Grossesse en 1 Etape
Deteccion Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso
Teste para Deteccdo Precoce da Gravidez Em Un Sé Passo
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USO PROFESSIONALE
PROFESSIONAL USE

MANUALE D’USO E MANUTENZIONE
USE AND MAINTENANCE BOOK
INSTRUCTIONS DE FONCIONNEMENT ET ENTRETIEN
MANUAL DE USOY MANTENIMIENT O
MANUAL DE USO E MANUTENCAO
ETXEIPIAIOXPHEHX KAIXYNTHPHXHX

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo
manuale prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand
the present manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d’utiliser
le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este
manual antes de utilizar el producto.

ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual
antes de usar o produto.

ITPOXOXH: Or yeipiotéc ovtod 100 TPOIOVIOS mPEMEL va. J1ofAoovy Kol Vo
KOTOAGPOVY TAPWS TIC 00NYIeS TOV EYYEIPIONOD TPIV AmO TV XPHON TOV.

Fabbricante/Manufacturer:

GIMA Spa - Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) - Italia
ITALIA: Tel. 199 400 401 (8 linee r.a.) - Fax 199 400 403
E-mail: gima@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
INTERNATIONAL: Tel. ++39 02 953854209 - Fax ++39 02 95380056
E-mail: export@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
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Deteccion Temprana de la Prueba
de Embarazo de Un Solo Paso
Ficha Técnica

PRINCIPIO
La Deteccion Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso es un rapido inmunoensayo de flujo
lateral de un solo paso en midstream para la deteccion cualitativa de Gonadotropina Coriénica humana
(hCG) en orina como ayuda la deteccion del embarazo. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpo
incluyendo un anticuerpo monoclonal hCG para selectivamente detectar niveles elevados de hCG. El
ensayo se realiza orinando en la Punta Absorbente o sumergiendo la Punta Absorbente en la orina y
obteniendo e resultados en las lineas coloreadas.

PRECAUCIONES

Punta Absorbente

Tapa

Control (C)
Prueba (T)
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Favor de leer la informacién de este folleto antes de realizar la prueba.

- No utilizar después de la fecha de expiracion impresa en el sobre laminado.
- Almacene en un lugar seco a 2-30°C o 36-86°F. No congelar.

- No lo utilice si el sobre esta dafiado.

- Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

- Para diagnostico in vitro Gnicamente. No debe ingerirse.

- No abra el sobre laminar hasta que esté listo para realizar la prueba.

CONTENIDO DEL KIT
- Prueba midstream - Ficha técnica

ISTRUCCIONES
1. Saque la prueba Midstream del sobre laminando y familiaricese con el
producto.
2. Remueva la Tapa y coléquela sobre el Pulgar. Vea la figura de sobre.
3. Sostenga la prueba Midstream con el Pulgar con la Punta Absorbente
expuesta apuntando hacia abajo directamente a su chorro de orina
por al menos 10 segundos hasta que este totalmente mojada. Vea la figura
la derecha.
4. Después de remover la prueba Midstream de la orina, inmediatemente
ponga nuevamente coloque la Tapa en la Punta Absorbente, ponga la
prueba en una supperficie plana con las ventanas de la Prueba y del
Control hacia arriba, y luego comience a cronometrar.
5. Conforme la prueba comienza a trabajar, se empieza a notar un flujo rojo débil que se mueve a través de
las ventanas de la Prueba y del Control. Lea los resultados en 3 minutos. Si no aparece la linea coloreada
espere un minuto mas. Algunos resultados positivos se pueden observar en un minuto o antes dependiendo
de la concentracién de hCG. No lea los resultados después de 10 minutos.

LECTURA DE LOS RISULTADOS
EMBARAZADA
Dos lineas coloreades aparecen. Una linea debe estar en la ventana de control (C) y la otra linea

debe estar en la ventana de la prueba (T). Una linea puede ser mas débil que la otra, no tienen que

ser iguales.

NO EMBARAZADA
=C Una linea aparece en la ventana de control (C). Ninguna linea aparece en la ventana de la prueba
(M.

NO VALIDO
El resultado es invalido si ninguna linea coloreada aparece en la ventana de control (C), ain
cuando aparezca una linea en la ventana de la prueba (T). Debe repetir la prueba con una nueva
prueba.

LIMITACIONES
Existe la posibilitad que esta prueba produzca falsos resultados.

1. Drogas che contiene hCG (como Pregnil, Profasi, Pergonal, APL) pueden dar como resultados falsos
positivos. Alcohol, anticonceptivos orales, calmantes, antibiéticos o terapias de hormonas que no contiene
hCG no deben alterar los resultados de las pruebas.

2. Algunas condiciones médicas otras que embarazo, incluyendo, quistes ovaricos o embarazos ectépicos
(embarazos fuera del Gtero) pueden causar elevados niveles de hCG que pueden resultar en lecturas de
falsos positivos.
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PREGUNTAS & RESPUESTAS
1. (Cémo trabaja la prueba?
La Deteccion Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso detecta una horrmona en su orina que
su cuerpo produce durante el embarazo (Gonodatropina Coriénica humana hCG). La cantidad de hormona
en el embarazo se incrementa conforme el embarazo progresa.
2. (Cuanto tiempo después que sospecho que estoy embarazada puendo hacer esta prueba?
Puede usted examinar su urina tan temprano como el primer dia de su straso mestrual. Puede realizar a
pueba en cualquier momento del dia, sin embargo, si esta usted embarazada, la orina de la primera hora de
la mafiana contiene la mayor candidad del la hormona del embarazo.
3. (Tengo que hacer esta prueba con la primera hora de la mafiana?
Aunque puede usted hacer esta prueda a cualquier hora de dia, su primera orina de la mafiana es la que
usualmente esta mas concentrada durante el dia y contiene la mayor concentraciéon de hCG en ella.
4. ;Cuan exacta es la prueba?
Un elevacion clinica fue desarrollada comparando los resultatos obtenidos utilizando la Deteccién Temprana
de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso con otra prueba de hCG orina membrana comercialmente
disponible. La prueba de consumo clinico incluy6é 140 especimenes en orina ambas pruebas indentificaron
80 positivos y 60 resultados negativos. Los resultados demostraron > 99,0% de exactitud con respecto a la
Deteccion Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso cuando se compar6 a la otra de hCG de
orina en membrana.
5. ¢(Cuan sensitiva es la prueba?
La Deteccién Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso detecta concentraciones de hCG en
orina a 25 mUI/ml o mayores. La prueba ha sido estandardizada en la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) Tercer Estradar international. El agregado de LH (300 mUI/ml), FSH (1.000 mUI/ml) y TSH (1.000
pUl/ml) para negativo (0 mUIl/ml hCG) y positivo (25 mUI/ml hCG) especimenes mostraron que no habia
nincuna reaccion cruzada.



H

/R 22 1 A 1~ G ¥

Indice de Simbolos

Atencion, ver . .
A i etrucciones de Uso \&/ | Pruebas por kit N Fabricante
Solo para uso de . .
diagnostico in virro ¢ | Caducidad @ |Noreutilizar
" Jf *| Almacenar entre 2-30°C LOT| | Ndmero de lote N° de referencia

ik Manteneralejado dela luz del

Conservaren lugar seco //T*\- sol
_—

Y.

Teste para Detec¢do Precoce
da Gravidez Em Un Sé Passo
Instrucdes de Uso

PRINCIPIO
O Teste para Deteccdo Precoce da Gravidez Em Um S6 Passo é um teste rapido de um s6 passo de fluxo
lateral imunocromatografico em formato de midstream para a detec¢do qualitativa da Gonadotrofina
Coridnica Humana (hCG) na urina para auxiliar na deteccdo da gravidez. O teste utiliza uma combinagéo
de anticorpos, incluindo um anticorpo monoclonal hCG para detectar seletivamente niveis elevados de
hCG. Este teste é conduzido, urinando na Ponta Absorvente ou imergindo a Ponta Absorvente na urina e
obtendo o resultado através das linhas coloridas.

PRECAUCOES

Puntale assorbente

Cappuccio

Controllo (C)
Test (T)

Por favor, leia todas as informacdes desta imstrucdo de uso antes de realizar o teste.
- N&o use ap6s a data de vercimento inpressa na embalagem.

- Armazene em um local seco a 2-30°C ou 36-86°F. Nao congele.

- Mantenha fora da alcance de criancas.

- Somente diagnostico in vifro. Ndo deve ser usado internamente.

- Néo abra a embalagem de teste se vocé ndofor utiliza-lo de imediato.

CONTENUDO DO KIT
- Teste midstream - Instrucdes de uso
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