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muestra clara para el analisis.

Si la muestra de orina no puede detectarse de manera
inmediata, debe conservarse a entre 2° y 8 °C durante un
maximo de 48 horas antes del analisis. Si el almacena-
miento es prolongado, las muestras pueden congelarse y
almacenarse a menos de -20 °C. Las muestras congela-
das deben descongelarse y mezclarse antes del andlisis..

MATERIALES PREVISTOS

« La prueba de « Ficha Técnica
Midstream

MATERIALES REQERIDOS PERO NO PREVISTOS

USO PREVISTO

La hCG Prueba Rapida de Embarazo de Sensibilidad Mejo-
rada en Midstream (Orina) es un inmunoensayo cromato-
grafico rapido para la deteccién cualitativa de la hormona
gonadotropina coriénica humana (hCG) en orina con el fin
de contribuir a detectar el embarazo en una fase temprana.

PRINCIPIO

HCG Prueba Réapida de Embarazo de Sensibilidad Mejo-
rada en Midstream es una prueba rapida de un solo paso,
inmunoensayo de flujo lateral en formato mitad de la mic-
cion para la deteccion cualitativa de la gonadotropina co-
riénica humana (hCG) en la orina para ayudar en la de-
teccién 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 mediante la adicién de
orina al palo hydrophil y la obtencién del resultado de las
lineas de color.

REACTIVOS
La prueba contiene particulas anti-hCG y la membrana
esta recubierta de anti-hCG.

PRECAUCIONES

Por favor,leer toda la informacién en este Ficha Técnica
antes de realizar la prueba.

No usar después de la ficha de vencimiento imprimida en
la bolsa de aluminio.

» Almacenar en un lugar seco de 2-30°C o 35.6-86°F. No
congelar.

No usar si la bolsa esta rota o dafiada.

Almacenar fuera del alcance de los nifios.

Para uso diagnéstico in vitro. No para tomarse in vivo.
No abrir la bolsa de aluminio del casete de prueba hasta
que estar listo para iniciar la prueba.

El casete de prueba usado debe desecharse de acuerdo
con las regulaciones locales.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conserve el producto en su envase a temperatura ambien-
te o refrigerado (2—30 °C). La prueba se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad que aparece impresa en la
bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sel-
lada hasta su uso.

NO SE DEBE CONGELAR. No se debe utilizar después
de la fecha de caducidad.

PREPARACION Y RECOGIDA DE LA MUESTRA

La muestra de orina debe recogerse en un recipiente lim-
pio y seco. Se prefiere una muestra de la primera orina de
la mafiana, ya que generalmente contiene la concentracion
mas alta de hCG; sin embargo, se pueden utilizar muestras
de orina obtenidas en cualquier momento del dia. Las mue-
stras de orina que presenten particulas visibles deben cen-
trifugarse, filtrarse o dejarse sedimentar para obtener una

» Temporizador « Recipiente de coleccion
de espécimen

INSTRUCCIONES

Deje que la muestra de la prueba alcance la tempera-

tura ambiente (15-30 °C).

1. Retirar el midstream de la bolsa de aluminio y iniciar la
prueba inmediatamente en 1 hora.

2. Retirar la tapa del midstream, sostener el Midstream
para colocar la punta absorbente en el chorro de orina
o colocar la punta absorbente (22/3) en una copa limpia
durante al menos 15 segundos.

NOTA: No orine en la ventana de resultados.

3. Cubrir la tapa del midstream, luego colocarlo en una
mesa limpia y estable, iniciar el temporizador inme-
diatamente.

4. Leer el resultado a los 3 minutes; No interpreter el
resultado después de 10 minutos.

LEER LOS RESULTADOS.
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POSITIVO: Se aparecen dos lineas de colores distintos.
Una linea se debe estar en la region de la linea de control
(C) y otra linea en la regién de la linea de prueba (T). Una
linea se puede ser mas ligera que la otra; no es necesario
que las dos lineas sean iguales. Esto Tapa prueba (T) con-
trol (C) significa que probablemente estar embarazada.

NEGATIVO: Se aparece una linea de color en la regiéon de
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la linea de control (C). No se aparece ninguna linea en la
region de la linea de prueba (T). Esto significa que proba-
blemente no estar embarazada.

INVALIDO: El resultado es invalido si no se aparece una
linea de color en la regién de la linea de control (C),a pe-
sar de que se aparezca una linea en la regién de la linea
de prueba (T). Deber repetir la prueba con un nuevo
midstream de prueba.

CONTROL DE CALIDAD

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. La
linea de color que aparece en la zona de la linea de con-
trol (C) se considera un control de procedimiento interno.
Confirma que el volumen de la muestra es suficiente, que
la membrana es adecuada y que la técnica del procedi-
miento es correcta.

LIMITACIONES

Esta prueba puede dar resultados erréneos. Hable con su

médico antes de tomar decisiones médicas.

1.Algunos medicamentos con hCG (como Pregnyl, Profa-
si, Pergonal, APL) pueden provocar falsos positivos. Pe-
ro el alcohol, las pildoras anticonceptivas, los analgési-
cos, los antibioticos y las terapias hormonales no hCG
no deberian afectarla.

2.Si tu orina es muy diluida, puede que no contenga sufi-
ciente hCG. Si sigue pensando que esta embarazada,
vuelva a hacer la prueba con la primera orina de la mafia-
na pasadas 48 horas.

3.Los niveles bajos de hCG (menos de 50 mIU/mL) pue-
den darse justo después de la implantacioén. Si el resul-
tado de la prueba da positivo pero de forma no muy cla-
ra, vuelva a realizar la prueba con la primera orina de la
mafiana transcurridas 48 horas.

4.Los falsos positivos pueden deberse a afecciones como
la enfermedad trofoblastica o canceres (testicular, prosta-
ta, mama, pulmén), que causan niveles elevados de
hCG.12 No utilice hCG para diagnosticar un embarazo
a menos que se descarten otras causas.

5.Pueden producirse falsos negativos si los niveles de hCG
son demasiado bajos. Si sigue sospechando que esta
embarazada, vuelva a hacer la prueba con la primera
orina de la mafiana pasadas 48 horas. Si sigue siendo
negativa, acuda al médico.

6.Esta prueba solo sugiere un embarazo. Un médico debe
confirmarlo tras comprobar todos los resultados.

INFORMACION ADICIONAL

Como funciona: detecta la hCG, una hormona que se
produce durante el embarazo, en la orina.

Cuando realizar la prueba: la prueba puede detectar la
hCG 6 dias antes de la falta (5 dias antes del dia de la re-
gla prevista). Utilice la primera orina de la mafiana para
obtener los mejores resultados, ya que tiene la mayor con-
centracion de hCG.

Precision: mas del 99 % de precision en comparacion con
otra prueba de hCG en orina en una evaluacion clinica.
Sensibilidad: detecta hCG a 10 mIU/mL o mas.

Si esta embarazada: visite a su médico para confirmarlo y
hablar sobre los proximos pasos.

Si no esta embarazada: si no le viene la regla en una se-
mana, vuelva a hacerse la prueba. Si el resultado sigue
siendo negativo y no tiene la regla, visite a un médico.
Eliminacion: deshagase de la prueba usada segun las
regulaciones locales.
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
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GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
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IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro con-
forme alla direttiva 98/79/CE GB - In vitro dia-
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in vitro conforme a la directive 98/79/CE ES -
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