Prueba de hCG en orina de un solo paso NOVA
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S6lo para uso diagnéstico in vitro. Sélo para uso fuera del
cuerpo. Para AUTOEVALUACION en CASA.

MATERIAL SUMINISTRADO

C1105

« Varilla de prueba (1x)

* Instrucciones de uso (1x) -n
c

Verifique el contenido de la prueba antes de comenzar.
Péngase en contacto con su minorista o distribuidor local si
encuentra componentes faltantes o dafiados.

MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO

» Temporizador/Reloj

+ Recipiente de muestra (orina) limpio y seco (si es hecesario)

ESTRUCTURA DEL DISPOSITIVO DE PRUEBA
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(DTapa 2)Almohadilla de muestra (3)Ventana de prueba (4)Mango

EINALIDAD PREVISTA

Prueba de hCG en orina de un solo paso NOVA Test® ofrecid
una prueba rapida, cualitativa y de lectura visual para mujeres
fértiles. La usuaria puede saber si estd embarazada analizando
su muestra de orina con este método sandwich de doble
anticuerpo de inmunoensayo de flujo lateral. Esta prueba es
totalmente manual por parte del usuario.

USUARIO PREVISTO

La realizacién de la prueba se limita a la autoevaluacion en el
hogar. La prueba se puede aplicar a cualquier mujer fértil.

RESUMEN

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona
glicoproteica producida por las células sincitiales de la placenta
durante el embarazo y es un marcador para la deteccion
temprana del embarazos,2. En un embarazo normal, la hCG se
puede detectar en una muestra de orina a los 7 a 10 dias
después de la concepcioni. Los principales sintomas del
embarazo temprano incluyen interrupcion de la menstruacion,
hormigueo en los senos, hinchazoén, picazén, nduseas y vomitos,
etc. El nivel de hCG continla aumentando muy rapidamente.
Cuanto mas avanzado esté el embarazo, mayor sera la
concentracion de hCG en la orina. La concentracion de HCG en
mujeres no embarazadas normalmente es inferior a 5,0 mUl/mL.
En el momento de la primera falta del periodo menstrual, el nivel
de hCG supera con frecuencia los 20 mUl/ml y alcanza un
maximo de 100 000 mUI/ml alrededor de la semana 10-12s.

Los principales métodos para detectar el embarazo son las
pruebas de ultrasonido y las pruebas de HCG en sangre u orina.
La prueba de HCG en orina es simple de operar y puede detectar
rapidamente el embarazo en 10 minutos con alta sensibilidad y
especificidad.

PRINCIPIOS DE PRUEBA

La Prueba de hCG en orina de un solo paso NOVA Test® es una
prueba rapida disefiada para dar un resultado en 10 minutos. La
muestra de orina puede contener proteina gonadotropina
corionica humana (hCG) si es posible.

Si alguien estd embarazada, la muestra contendr4 una alta
concentracion de hCG y reaccionara con los materiales de la
varilla de prueba para mostrar una linea de color burdeos en la
linea T (T es para la prueba). Si las proteinas hCG en la orina
son insuficientes, solo aparecera una linea de color burdeos en
la linea C (C es para el control). La linea de control siempre
aparecera cuando ejecute la prueba correctamente. Si la linea
burdeos no aparece en la linea C, significa que el resultado de la
prueba no es valido. La prueba debe repetirse.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

¢Qué tipo de muestra de orina es mejor?

Para obtener resultados precisos, se recomienda la primera
muestra de orina de la mafiana. O cualquier muestra de orina
después de un periodo de cuatro horas sin orinar.

Prueba directamente o prueba con un contenedor

Instruccién de prueba

Se recomienda la prueba directa cuando se vacia en el inodoro

Paso 1 Lavese las manos con jab6n y agua del grifo.

Paso 2 Desembale el paquete de palos. No quite la tapa hasta
que esté listo para orinar. Sostenga el mango y apunte la
almohadilla de muestra hacia abajo.

Paso 3 Después de 2 segundos de orinar, deje que el chorro de
orina gotee sobre la almohadilla de muestra.

Paso 4 Sostenga de 5 a 10 segundos para permitir que la
almohadilla de muestra absorba completamente la muestra de
orina.

Paso 5 Cierre la tapa y coléquela sobre una superficie plana.
Lea el resultado en la ventana de prueba después de 5 minutos.

| Instruccién de prueba con contenedor.

¢Qué recipiente es bueno para la recoleccién?

Lo mas recomendable es un recipiente para muestras de orina
esterilizado con tapa. Puede obtener uno faciimente en su
farmacia local o en Internet. Un vaso desechable completamente
nuevo, seco y limpio es una opcién alternativa.

Paso 1 Lavese las manos con jabén y agua del grifo.

Paso 2 No quite la tapa de la taza hasta que esté listo para
orinar. Paso 3 Recoja al menos 30 ml de orina en el vaso. Puede
encontrar la escala en el vaso de muestra de orina o llenar 1/4
del vaso desechable.

Paso 4 Enfrie la muestra de orina fresca a temperatura
ambiente colocando la taza sobre una superficie plana durante 5
minutos.

Paso 5 Desembale el paquete de palos. Sostenga el mango y
apunte la almohadilla de muestra hacia abajo.

Paso 6 Sostenga el palo verticalmente, sumerja (sumerja) la
almohadilla de muestra en la muestra de orina durante 10
segundos y retirela.

Paso 7 Cierre la tapa y coléquela sobre una superficie plana.
Lea el resultado en la ventana de prueba después de 5 minutos.

& No toque el interior de la taza o la tapa en ningun momento.

Advertencia: Los resultados deben interpretarse en 10
minutos después de completar los procedimientos de
prueba.



INTERPRETACION DEL RESULTADO

TENGA EN CUENTA: Al leer los resultados de su prueba, solo
necesita determinar si una linea esta presente o no en las
regiones de Control (C) y Prueba (T) en el dispositivo de prueba.
NO NECESITA COMPARAR LA LINEA DE PRUEBA CON LA
LINEA DE CONTROL. La fuerza (oscuridad) de cualquiera de
las lineas no importa.

Positivo Negativo No valido

C C Cc
T

Positivo: Dos lineas rojas, la linea de prueba (linea T) y la linea
de control de calidad (linea C) estan coloreadas. Precaucion:
Las lineas de prueba visibles deben considerarse positivas,
incluso si son débiles. Un resultado positivo indica un posible
estado de embarazo.

Negativo: Una linea roja, solo la linea de control de calidad
(linea C) esta coloreada. Un resultado negativo indica ausencia
de embarazo o proteinas hCG insuficientes.

Invalido: No aparece ningun color en la posicion de la linea de
control de calidad (linea C) en la region de prueba, lo que indica
que esta prueba no es vélida. La prueba debe repetirse.

Es muy importante que no tome ninguna decision de
relevancia médica sin antes consultar a su médico,
independientemente del resultado de la prueba.

REACTIVO DESCRIPCION Y LIMITACION

Todos los componentes de la prueba estan limitados a un solo
uso de NOVA Test® One Step hCG Urine Test. La prueba
contiene materiales proteicos, por favor apligue a temperatura
ambiente (15~25°C). El dispositivo sin empaque debe usarse en
1 hora.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.Para uso diagnéstico in vitro.

2.Lea las instrucciones completamente antes de realizar esta
prueba.

3.No toque la region de prueba de la tira reactiva.

4.No use el kit de prueba més alla de la fecha de vencimiento.

5.No utilice la prueba si el paquete esta dafiado.

6.La prueba es de un solo uso. No reutilice la prueba.

7.Mantener fuera del alcance de los nifios.

8.No toque la muestra de orina directamente. Deseche la

muestra usada en el inodoro y los componentes de prueba

como desechos normales.

9.Comuniquese con su médico para compartir el resultado de su
prueba y solicite mas consejos.

No congelar ningiin componente de la prueba.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

La prueba (incluidos todos los componentes) debe almacenarse
a 2 ~ 30 °C. Para preservar evitar la luz solar y la humedad. Los
dispositivos deben realizarse a temperatura ambiente (15~25°C).
El periodo de validez es de 24 meses, la fecha de vencimiento
esta impresa en el paquete.

La varilla de prueba sin sellar es valida durante 1 hora. Se
recomienda usar el kit de prueba inmediatamente después de
abrirlo, especialmente en areas con alta humedad relativa, como
las regiones tropicales y costeras.

CALIBRADOR Y CONTROL

Ningun calibrador es aplicable para esta prueba.

En la prueba se incluye un control de procedimiento. Una linea
de color que aparece en la regién de control (C) se considera un
control de procedimiento interno. La linea de control siempre
debe aparecer si el procedimiento de prueba se realiza
correctamente y los reactivos de prueba de la linea de control
estan funcionando. Confirma un volumen de muestra suficiente,
una absorcién adecuada de la membrana y una técnica de
procedimiento correcta.

Los controles externos no se suministran con este kit.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

La Prueba de hCG en orina de un solo paso NOVA Test® se
estandariz6 segun el estandar nacional para el inmunoensayo de
gonadotropina coriénica humana (Institutos Nacionales para el
Control de Alimentos y Medicamentos, China), el nimero de lote
es 150555-201804. Este material de referencia es trazable al
estandar internacional HCG (NIBSC 07/364, quinto estandar
internacional de la OMS).

LIMITACION

1. Esta prueba esta disefiada para proporcionar un posible
diagnostico de embarazo. Un diagnéstico confirmado de
embarazo debe ser realizado por un médico con todos los
resultados clinicos y de laboratorio evaluados.

2. Puede producirse un resultado falso negativo si la prueba se
realiza en la fase inicial del embarazo. La prueba puede detectar
hCG en la muestra de orina desde 2 a 3 semanas después de la
gestacion hasta el final del embarazo. Si aun se sospecha
embarazo, vuelva a realizar la prueba varios dias después.

3. Puede producirse un resultado falso negativo si una muestra
de orina esta demasiado diluida (p. e]., bebe demasiada agua).
Si aun se sospecha embarazo, vuelva a realizar la prueba por la
mafiana 2 dias después.

4. El resultado falso positivo no permite descartar enfermedad
trofoblastica gestacional, tumores testiculares, cancer de
prostata, cancer de mama, cancer biliar, cancer de pancreas y
cancer de pulmén.458,

6. Puede producirse un resultado falso positivo si se aceptan los
tratamientos prescritos, como los medicamentos recetados (p.
ej., Pregnyl, Profasi, Pergonal).

7. Muchos embarazos precoces se interrumpen por razones
naturales’, un resultado positivo de la prueba en un embarazo
temprano puede convertirse en un resultado negativo en una
prueba posterior.

8. Un resultado positivo no puede descartar un embarazo
anormal (p. ej., embarazo ectopico). Consulte a su médico si
tiene sintomas relacionados.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Desempefio Clinico

Se realiz6 una evaluacion clinica de 220 muestras de orina
(incluidas 91 muestras positivas y 129 muestras negativas)
comparando los resultados obtenidos con la prueba de orina
NOVA Test® One Step hCG y otras pruebas de HCG de
referencia. Los resultados son los siguientes:

Prueba de hCG Prueba de referencia Total
en orina de un Positivo Negativo
solo paso
Positivo 91 2 93
Negativo 0 127 127
Total 91 129 220

Sensibilidad relativa:

(91+0)/91x100 %=100 %, IC 95 % (95,95 %-100 %)
Especificidad relativa:

(127+2)/129%100 %=98,44 %, IC 95 % (94,52 %-99,57 %)
Acuerdo general:

(91+127)/220%100%=99,09%, IC 95% (96,75%-99,75%)

Sensibilidad Analitica (Limites de deteccion, LdD)

La Prueba de hCG en orina de un solo paso NOVA Test® detecta
hCG en una concentracién de 25 mlU/mL o mayor. La prueba ha
sido estandarizada segun el estandar internacional NIBSC
07/364,5th OMS.

Especificidad analitica (reactividad cruzada e interferencia
microbiana)

El estudio de reactividad cruzada de la Prueba de hCG en orina
de un solo paso NOVA Test® se evalud analizando las
siguientes hormonas homdlogas de hCG enumeradas en la
siguiente tabla.



hormonas homélogas hCG Concentracién
hLH (NIBSC 81/535, 3er El 500 mUl/mL
OMS)
hFSH (NIBSC 92/510, EI OMS) 1000 mul/mL
hTSH (NIBSC 81/565, EI OMS) 1000 pUI/mL

Segun los datos generados por este estudio, no se observé
reactividad cruzada para las muestras de orina.

Precisién
Repetibilidad (Intraensayo)

La precision intraserial se ha determinado utilizando 10 réplicas
de cuatro muestras que contenian 10 mUl/ml, 100 muUl/mL,
250 mUl/mL y 0 mUI/mL de hCG. Los valores negativos y
positivos se identificaron correctamente el 100% de las veces.

Reproducibilidad (interensayo)

La precision entre ejecuciones se ha determinado utilizando las
mismas cuatro muestras de 10 mUl/mL, 100 muUl/mL, 250

mUlI/mLy O mUI/mL de HCG en 10 ensayos independientes.

Se han probado tres lotes diferentes de NOVA Test® One
Step hCG Urine Test. Los especimenes fueron correctamente
identificados el 100% de las veces.

Sustancias que interfieren

Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se
agregaron a las muestras positivas y negativas de hCG.

Sustancias enddgenas Concentracion
Paracetamol 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL
Albdmina 20 mg/dL
Acido ascoérbico 20 mg/dL
bilirrubina 20 mg/dL
Analitos bromocriptina 20 mg/dL
Cafeina 20 mg/dL
clomifeno 20 mg/dL
gentisico 20 mg/dL
Glucosa 20 mg/dL
Hemoglobina 20 mg/dL
cetona 20 mg/dL

metronidazol 20 mg/dL

Permanganato de potasio 20 mg/dL

pregnadiona 20 mg/dL
Acido salicilico 20 mg/dL
Theelol 20 mg/dL
tinidazol 20 mg/dL
Urea 20 mg/dL
Acido arico 20 mg/dL
B-hidroxibutirato 20 mg/dL
Sustancias exégenas Concentracién
otro Rael®(privadogel) 2% plv
Vagisil®(locion privada) 2% plv

El resultado de la prueba indica que ningln endégeno o exdgeno
de la lista anterior probado con la prueba de orina hCG en un
solo paso NOVA Test® tiene reaccion cruzada o interferencia.

Rango de medicién

Uso de muestras de orina femeninas negativas enriguecidas con
hCG estandar. Muestra diluida con matriz de orina negativa.
Cada concentracion se prob6 20 veces en paralelo.

Los resultados muestran que el rango de medicién de 25 miU/mL
a 8 IU/mL, el efecto de gancho de dosis alta aparece por encima
de 2 IU, y el color de las lineas C y T puede verse afectado, pero
no afecta la interpretacion de los resultados cualitativos.
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Contiene suficiente para <n> pruebas

No reutilizar

[:Ii] Consultar instrucciones de uso

No lo use si el paquete esta dafiado.

Cumple con la Directiva IVD 98/79/EC
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