PRUEBA RAPIDA DE OVULACION

EN TIRA REACTIVA DE LH (ORINA)
PARA AUTODIAGNOSTICO

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

USO PREVISTO

La prueba rapida de ovulacién en tira reactiva de LH (orina) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa
de la hormona luteinizante humana (hLH) en la orina para ayudar a la deteccién de la ovulacion. El resultado puede leerse visual-
mente en minutos y puede indicar un resultado positivo o negativo de la ovulacién.

RESUMEN

La ovulacion consiste en la liberaciéon de un évulo del ovario. El évulo expulsado pasa a las trompas de Falopio, donde estd listo
para ser fecundado. Para que se produzca un embarazo, el évulo debe ser fecundado por el espermatozoide dentro de las 24 horas
siguientes a su liberacién. Inmediatamente antes de la ovulacién, el cuerpo produce una gran cantidad de hormona luteinizante
humana (hLH) que desencadena la liberacién de un évulo maduro del ovario. Este “pico de hLH” suele producirse, por lo general,
en la mitad del ciclo menstrual.” La prueba rapida de ovulacién en tira reactiva de LH (orina) es un sistema completo que ayuda
a predecir el momento de la ovulacién y el pico de fertilidad. Es durante este periodo fértil cuando es mas probable que ocurra un
embarazo. La prueba rapida de ovulacién en tira reactiva de LH (orina) detecta el aumento de hLH en la orina, lo que indica que es
probable que la ovulacién ocurra en las siguientes 24 a 36 horas. Importante: Es posible que el aumento de hLH y la ovulacién no
ocurran en todos los ciclos menstruales.

PRINCIPIO

La prueba de ovulacién de LH es un inmunoensayo de flujo lateral rapido para la deteccion cualitativa de picos de hLH en la orina, lo
que indica que es probable que la ovulacién ocurra en las préximas 24-36 horas. La prueba utiliza una combinacion de anticuerpos
que incluyen un anticuerpo monoclonal de hLH para detectar selectivamente niveles elevados de hLH.

La muestra de orina avanza lateralmente en la prueba debido a las fuerzas capilares. En presencia de la hLH se produce una re-
accién inmunoldgica entre la hLH y los anticuerpos anti-hLH marcados, lo que lleva a una linea de prueba de color rojo distintivo.
Dependiendo de la concentracion de hLH, la linea de prueba se vuelve mas clara o mas oscura. Otros anticuerpos marcados de
la linea de control. Esta reaccién sirve como prueba para el uso y la funcién adecuados de la tira de prueba. Esta metodologia se
denomina inmunocromatografia.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION
Determine el momento éptimo para la toma de la muestra de orina. Para obtener mejores resultados, tome la muestra de orina
aproximadamente a la misma hora cada dia. Algunas mujeres han descubierto que su mejor muestra es después de las 12 del
mediodia. No tome como muestra la primera orina del dia al levantarse.

* Reduzca la ingesta de liquidos aproximadamente 2 horas antes de la toma de la muestra de orina.

* Registre la fecha, el dia del ciclo y la hora de la toma de la muestra de orina. Vea la TABLA DE RESULTADOS DE PRUEBAS al
final de este prospecto.

 Utilice un nuevo recipiente de recoleccién de muestras para cada muestra.

* La orina puede almacenarse a temperatura ambiente hasta 8 horas o a 2-8°C hasta 24 horas. No la congele. Para obtener los
mejores resultados, realice la prueba el mismo dia en que se tome la muestra de orina. Si estd refrigerada, deje que la orina
alcance la temperatura ambiente antes de hacer la prueba. No agite el recipiente.

Si se forma un sedimento en el fondo del recipiente de recoleccién, deje que el sedimento se asiente.
Utilice solo la orina de la parte superior del recipiente.

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacién de este prospecto antes de realizar la prueba.

¢ No la utilice después de la fecha de caducidad impresa en la envoltura de papel de aluminio.
* No la utilice si la envoltura esta desgarrada o dafada.

* Consérvela en un lugar seco a una temperatura de 2 a 30°C o de 36 a 86°F. No la congele.
* Mantenga fuera del alcance de los nifios.

* No abra la envoltura de aluminio de la prueba hasta que esté lista para comenzar la prueba.
* Para uso diagnéstico in vitro. No apta para uso interno.

¢ La prueba usada puede desecharse en la basura doméstica normal.

e Para un solo uso.

ALMACENAMIENTO

El kit de prueba tiene que ser almacenado a temperaturas de entre +2 y +30 °C hasta la fecha de caducidad. La envoltura de papel
de aluminio tiene que mantenerse cerrada hasta inmediatamente antes de su uso. Evite la exposicion a la luz solar directa, la hu-
medad o al calor.

MATERIALES
Materiales suministrados:
Materiales necesarios pero no suministrados:

1. Tiras de prueba;
1. Contenedor parea la recogida de muestra;

2. Prospecto;
2. Cronémetro

INSTRUCCIONES

CUANDO COMENZAR LA PRUEBA

Este kit contiene 5 pruebas, que le permiten hacer pruebas durante varios dias para encontrar su tiempo mas fértil. Calcule cuando

empezar a hacer la prueba utilizando la siguiente tabla.

1) Primero, determine la duracién de su ciclo menstrual. La duracién de su ciclo menstrual es el nimero de dias desde el primer
dia de su periodo (sangrado menstrual) hasta el ltimo dia antes de que comience el siguiente periodo.

2) Luego, determine los dias que faltan tras la menstruacion para comenzar a realizar la prueba. Seleccione la duracién del ciclo
menstrual en la primera fila de la tabla de abajo y lea el nimero correspondiente en la segunda fila. Este es el nimero de dias tras
la menstruacion en que tiene que empezar a realizar la prueba.

3) Consulte el ejemplo y el calendario de muestra que aparecen a continuacion para determinar el dia en que debe comenzar a
realizar la prueba. La primera orina de la mafiana NO debe usarse cuando se realiza la prueba de LH. Para obtener mejores
resultados, debe realizar la prueba aproximadamente a la misma hora todos los dias. Debe reducir la ingesta de liquidos aproxi-
madamente 2 horas antes de la prueba.

Tabla de cuando comenzar a realizar la prueba

Duracioén del ciclo menstrual 21|22|23(24|25|26(27|28|29(30|31|32|33(34|35|36(37|38
Dias a contar hacia adelante 6|6 |7 |7[8|9]|10(11|12|13|14|15|16|17 |18 (19|20 |21

Ejemplo: La duracién habitual de mi ciclo es de 28 dias. Mi tltimo periodo comenzd el dia 3. La tabla “Cuando Comenzar la Prueba”
indica que debo contar 11 dias empezando del dia 3. Contando 11 dias en el calendario, incluyendo el dia 3, veo que debo recoger
y analizar mi orina a partir del dia 13.

Ejemplo de Calendario
O Primer dia del tiitimo periodo S M T w T F S
00 Comience las pruebas con el test 1 2 ® 4 5 6
de ovulacion de LH 7 8 9 10 1 12
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
28 29 30 31

INSTRUCCIONES DE USO

Determine el dia en que empezard a hacer la prueba usando la tabla “Cuadndo Comenzar la Prueba’ Se necesita un cronémetro para

realizar la prueba (no suministrado).

1. Permita que la prueba y la muestra de orina alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar la prueba.

2. Lleve la envoltura a temperatura ambiente antes de abrirla. Retire la prueba de la envoltura sellada y Usela en el plazo de una hora.

3. Con las flechas apuntando hacia la muestra de orina, sumerja la tira verticalmente en la muestra de orina al menos durante 10-15
segundos. No sumerja por encima de la linea maxima (MAX) de la tira. Vea la ilustracién de abajo.

4. Coloque la tira de prueba en una superficie plana limpia, seca y no absorbente, ponga en marcha el cronémetro y espere a que
aparezca la(s) linea(s) de color. Lea los resultados a los 5 minutos. No interprete el resultado después de 10 minutos. La prueba
usada puede desecharse en la basura doméstica normal.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Consultar la imagen)

POSITIVO: Aparecen dos lineas y la linea en la region de la linea de prueba (T) es igual o mas oscura que la linea en la
region de la linea de control (C). Esto indica una probable ovulacién en 24-36 horas.

NEGATIVO: Aparecen dos lineas, pero la linea en la regién de la linea de prueba (T) es mas clara que la linea en la regiéon
de la linea de control (C), o no hay ninguna linea en la region de la linea de prueba (T). Esto indica que no se ha detectado
ningun aumento de hLH.

NO VALIDO: No aparece la linea de control. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las
razones mas probables relacionadas con la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva
prueba. Si el problema persiste, deje de usar el kit de prueba de inmediato y pdngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES

1. Para el autodiagnéstico in vitro

2. Esta prueba no puede utilizarse como método de control de la natalidad.

3. No reutilice las tiras reactivas

4. Los resultados de la prueba no deberian verse afectados por analgésicos, antibiéticos y otros medicamentos comunes. Los
medicamentos que contienen hCG o hLH pueden afectar la prueba y no deben tomarse mientras se utiliza la Prueba rapida de
ovulacion en tira reactiva de LH (orina). Ademas, la prueba no funcionara correctamente en mujeres embarazadas, en menopau-
sia 0 que tomen pildoras anticonceptivas.

5. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

1. P: ¢(Cuando puedo hacer la prueba?

R: Después de determinar el mejor dia para empezar a hacer la prueba en base a su ciclo mensual, puede hacer la prueba en
cualquier momento de ese dia. No se recomienda hacer la prueba con la primera orina de la mafana porque es concentrada y
puede dar un resultado positivo falso. Entre las 10:00 a.m. y las 8:00 p.m. es un buen marco de tiempo para realizar la prueba,
siendo muy recomendado las 10:00 a.m. Realice la prueba a la misma hora cada dia. Reduzca la ingesta de liquidos durante 2
horas antes de hacer la prueba
P: ¢ Puedo usar la prueba de ovulacién de LH para evitar un embarazo?

: No, la prueba no debe ser usada como una forma de control de la natalidad.

P: ¢ Qué tan preciso es la prueba de ovulacion de LH?

: Se llevd a cabo una evaluacion clinica que comparo los resultados obtenidos con la Prueba de Ovulacién de LH con otra prueba
de LH de membrana de orina disponible en el mercado. El ensayo clinico interno incluyé 300 muestras de orina. Los resultados
demostraron una especificidad >99,9 % y una sensibilidad >99,9 % con una precisién general de >99,9 %.

P: ¢ Qué pasa si no aparece ninguna linea en la regién de Control?

: Sino aparece ninguna linea en la regién de Control después de 5 minutos, el resultado no es valido y debe repetir la prueba con
una nueva prueba. Si el problema persiste, por favor, pédngase en contacto con el fabricante.

P: He hecho la prueba durante varios dias y no he visto ningtin aumento. ; Qué debo hacer?

: Como no todas las mujeres ovulan a mitad del ciclo, es posible que no se detecte el aumento de hLH en los primeros siete dias
de la prueba. Esto podria significar que ain no ha ovulado y deberia continuar las pruebas con una prueba de LH adicional.
P: Me he hecho la prueba durante 8 dias o mas y todavia no he visto un aumento de hLH, ;qué pasa?

: Alrededor del 90 % de las mujeres que ovulan con ciclos regulares veran un aumento durante 8-10 dias de pruebas. Si usted no,
podria significar que no ha ovulado este mes. Si tiene un ciclo corto este mes, es posible que haya ovulado antes de comenzar
las pruebas. Si tiene un ciclo largo este mes, es posible que no haya ovulado todavia. Puede seguir haciendo pruebas o realizar-
las el siguiente mes. No se preocupe; es normal tener un ciclo corto o largo de vez en cuando, o tener un ciclo sin ovular.

7. P:He usado la prueba de ovulacion durante tres meses, y cada mes he visto un aumento y he tenido relaciones sexua-

les ese dia 0 esa noche. Alin no me he embarazado. ;Qué es lo que esta mal?

R: Primero, es importante recordar que pueden pasar muchos meses antes de que una pareja normal y sana quede embarazada.
Hay muchos factores que pueden afectar la capacidad de quedar embarazada incluso si ha podido tener relaciones sexuales
durante sus dias mas fértiles. Si después de varios meses no logra un embarazo, consulte a su médico.

8. P: ¢Qué podria interferir con el resultado de mi prueba?

R: Siya estd embarazada, ha estado embarazada recientemente o ha llegado a la menopausia puede obtener un resultado erréneo.
Algunos medicamentos de venta con receta, como las menotropinas inyectables y el Danazol, pueden afectar los resultados que
usted ve. Por favor, consulte a su médico si tiene alguna pregunta sobre las interacciones entre los medicamentos de venta con
receta.

9. P: ¢Los anticonceptivos orales afectan el resultado?

R: Después de usar la pildora, su ciclo puede ser irregular y puede tardar un tiempo en estabilizarse de nuevo. Seria recomendable
esperar hasta que haya tenido dos periodos normales antes de comenzar a usar la prueba.

10. P: Si la prueba puede determinar mi periodo mas fértil, ; por qué no puedo usarla como anticonceptivo?

R: Los espermatozoides pueden sobrevivir hasta 72 horas, y esta prueba predice su aumento de hLH solo de 24 a 36 horas antes.
Por lo tanto, si tiene relaciones sexuales antes de descubrir el aumento, el dvulo aun puede ser fertilizado.

11. P: ¢ Qué tan sensible es la prueba de ovulacion de LH?

R: La prueba de ovulacién de LH detecta la hormona luteinizante humana (hLH) en la orina en concentraciones de 30 mlU/mL
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0 mas. El calibrador de control estandar utiliza el céddigo NIBSC de la OMS: 80/552. La adicién de FSH (1.000 mlU/mL), hCG
(10.000 mIU/mL) y TSH (1.000 plU/mL) a los especimenes negativos (0 mlU/mL hLH) y positivos (30mIU/mL hLH) no mostré
ninguna reactividad cruzada.

12. P: ¢El alcohol o los medicamentos comunes afectan a la prueba?

R: No, pero debe consultar a su médico si estd tomando algin medicamento hormonal. Ademas, el uso reciente de anticonceptivos
orales, la lactancia o el embarazo podrian afectar a los resultados de la prueba.

13 P: ¢Cuanto tiempo permaneceran visibles las lineas?

R: Para un resultado éptimo, la prueba debe leerse a los 3 minutos. La linea de resultado positivo (Pico) nunca desaparecera. La(s)
linea(s) de color puede(n) oscurecerse y puede aparecer un fondo tefido después de varias horas. Algunos resultados negativos
pueden mostrar mas tarde una segunda linea de color tenue debido a la evaporacién de la linea de prueba. Por lo tanto, no debe
leer los resultados después de 10 minutos; deseche la prueba una vez que haya leido el resultado.

14 P: Ahora estoy usando el método de la temperatura corporal basal (TCB). ¢ Esta prueba sustituye el método TCB?

R: La prueba de ovulacién de LH no sustituye al método de la TCB. El cambio en la temperatura basal del cuerpo indica principal-
mente que la ovulacién ya ha ocurrido. La prueba de ovulacién de LH indica que la ovulacién esta a punto de ocurrir.

15 P: Recibi un resultado positivo y tuve relaciones sexuales durante estos dias fértiles pero no quedé embarazada. ;Qué
debo hacer?

R: Hay muchos factores que pueden afectar la capacidad de quedar embarazada. Pueden pasar muchos meses hasta que una
pareja normal y sana logre un embarazo y a menudo es necesario utilizar el kit de prueba durante 3 0 4 meses antes de lograr
el embarazo. Si no se logra el embarazo después de 3-4 meses, usted y su pareja deben consultar a su médico.

16. P: He tenido un resultado positivo y he tenido relaciones sexuales durante estos dias fértiles. Creo que puedo estar
embarazada. ;Qué tan pronto puedo saberlo?

R: La prueba de embarazo HCG puede proporcionarle los resultados tan pronto como se dé la falta del primer periodo.
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