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Prueba de LH de un solo paso

(13 (. Por favor, lea las instrucciones cuidadosamente antes de usar!)

[USO PREVISTO]

La Tarjeta Humasis LH es una prueba de un solo paso de diagndstico in vitro basado en ensayo
inmunocromatografico. Estd disefiado para la determinacién cualitativa de la hormona
luteinizante humana (LH) en la orina.

[ RESUMEN Y EXPLICACION ]

La ovulacién es la liberacién de un dvulo del ovario. A en pocos dias alrededor de la ovulacion es el
tiempo mas probable en que se de un embarazo. El cuerpo de la mujer produce una sustancia que
estimula la ovulacion. Esta sustancia se llama la hormona luteinizante (LH) y es secretada solamente
en una pequefa cantidad durante la mayor parte del ciclo menstrual. Pero aumenta de repente por
corto tiempo en la parte media del ciclo. Este aumento se llama el pico de LH y desencadena la
ovulacién. Debido a que el huevo puede ser fertilizado sélo en un dia después de la ovulacion, la
deteccidn de la ovulacién con antelacién es muy importante.

La Tarjeta Humasis de LH, es una prueba del paso de la ovulacion, le ayudaré a encontrar el momento
en el que ella es més capaz de ser embarazada.

[ PRINCIPIO DE LA PRUEBA ]

La tarjeta Humasis LH es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la deteccién de LH en la
orina para predecir el momento de la ovulacidn en las mujeres.

LH se compone de dos subunidades, a-LH y B-LH. en la muestra de orina reacciona inicialmente con el
conjugado monoclonal anti-BLH y anticuerpo coloidal de oro en la almohadilla de muestra. Esta mezcla
migra a través de la membrana por accidn capilar y reacciona con el anticuerpo monoclonal a-LH en la
region de prueba. La mezcla contintia fluyendo a la regidn de control de la membrana, donde forma una
linea de color, que indica el resultado de la prueba esta trabajando y sus resultados son vélidos.
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[ CONTENIDO]

Dispositivos de prueba
Pipetas desechables
Manual de instrucciones

[ ALMACENAMIENTOY VIDA UTIL]

1. Almacene el dispositivo de prueba empaquetado en bolsa de aluminio sellado a 4~30°C
(39-86°F). No lo congele.

2. Caducidad: 24 meses desde la fecha de fabricacidn.

[ PRECAUCIONES ]

1. S6lo para uso diagndstico in vitro.

2. No utilice el dispositivo de prueba después de la fecha de caducidad.

3. No abra la bolsa de aluminio de prueba hasta que esté listo para realizar la prueba.

4, Aseglrese de analizar al mismo tiempo de cada dia.

5. No se recomienda realizar la prueba muy temprano por la mafana.

6. Se recomienda reducir la ingesta de liquido durante 2 horas antes de la prueba para evitar la
dilucién de los niveles de LH en la orina.

[ PREPARACION Y RECOLECCION DE LA MUESTRA ]

1. Los especimenes de orina pueden ser recogidos en cualquier recipiente de plastico o vidrio
limpio y seco.

2. Se recomienda hacer la prueba con una muestra de orina fresca la prueba se debe realizar
tan pronto como sea posible después de la recoleccion. No deje ni almacene durante un
perfodo prolongado.

3. No es necesaria la centrifugacion o filtracion de las muestras.

4. Aseglrese de analizar al mismo tiempo de cada dia.

5. No se recomienda realizar la prueba muy temprano por la mafana.
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6. Se recomienda reducir la ingesta de liquido durante 2 horas antes de la prueba para evitar la
dilucién de los niveles de LH en la orina.

[ PREPARACION Y RECOLECCION DE LA MUESTRA ]

1. Los especimenes de orina pueden ser recogidos en cualquier recipiente de plastico o vidrio
limpio y seco.

2. Se recomienda hacer la prueba con una muestra de orina fresca la prueba se debe realizar
tan pronto como sea posible después de la recoleccién. No deje ni almacene durante un
periodo prolongado.

3. No es necesaria la centrifugacion o filtracion de las muestras.

[ PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]
1. Cuando iniciar la prueba
Metodo 1.

Para saber cudndo comenzar la prueba, determinar la longitud de un ciclo normal. La duracién
de su ciclo es el nimero de dias desde el primer dia del periodo hasta el dltimo dia antes de
que el préximo periodo menstrual. Cuente con el primer dia de sangrado o manchado como el
primer dia. Si la duracién del ciclo es irregular, tome su longitud de ciclo més corto de sus
Ultimos 3 meses.

Encuentra la longitud de su ciclo habitual en el lado izquierdo de la tabla. Mire al otro lado para
encontrar el nimero de dias a contar por delante desde el primer dia de su periodo. Cuente
hacia delante de este tantos dias a partir del primer dia de su dltimo periodo.

Este serd el dia para iniciar la prueba.

Tablal. Cuando iniciar la prueba

Count this many Count this many
Length of | days after the first| Length of days after the first
cycle(days) | day of your last cycle(days) day of your last
period period

21 5 31 15

22 6 32 16

23 7 818 17

24 8 34 18

25 9 85 19

26 10 36 20

27 11 37 21

28 12 38 22

29 13 39 23

30 14 40 24

* Cuente cuantos dias después del primer dia de su Ultimo periodo.

Metodo 2.

Count reversely 17 days from the day before your next period starts. Don't count the day your
next period starts. This will be the day you begin to start.

Cuente inversamente 17 dias desde el dia antes de su préximo periodo menstrual. No cuente el
dia de su préximo periodo. Este sera el dia que comience a empezar.

Ejemplo

Si el largo de mi ciclo habitual es de 28 dias. Mi Ultimo periodo comenzd el 2 mi préximo
periodo comenzara el dia 30. La tabla 1 muestra que debo contar los préximos 12 dias a partir
del dia 2, con el método 1. o cuento reversiblemente 17 dias desde el dia 29 con el método 2,
por lo que voy a recoger y poner a prueba de orina a partir del dia 13.

Tabla 2.
SUN MON TUE WED THU FRI SAT
1 2 3 4
Last period
started
b2 3 |
5 6 7 8 9 10 11
4 5 6 7 8 9 10
12 13 14 15 16 17 18
Start testing
| - O S
19 20 21 22 23 24 25

26 27 28 29 30 31
Expected next
menstrual M Method 1

M Method 2
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2. Procedimiento de Prueba

*Usted puede hacer la prueba en cualquier momento del dia, pero usted debe probar
aproximadamente a la misma hora de cada dia.

» Continte con la prueba hasta que se haya detectado el resultado positivo (pico de LH).

1) Lleve todos los materiales y muestras a temperatura ambiente, y luego abra la bolsa de
aluminio y cologue el dispositivo sobre una superficie limpia, seca y nivelada.

Nota: Una vez abierta la bolsa de aluminio, el dispositivo debe utilizarse tan pronto como sea
posible.
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2) Utilice la pipeta desechable para entregar 3 ~ 4 gotas de orina en el pocillo de muestra. El
dispositivo de prueba no debe ser manipulado o moverlo hasta que la prueba estéd completa y
lista para la lectura.

Nota: No deje caer la orina en la ventana.

3) Espere 5 minutos y luego lea los resultados.

Nota: No interpretar los resultados después de 10 minutos, ya que puede afectar el resultado.

[ INTERPRETACION DE LA PRUEBA ]

1. Negativo
Si la linea de prueba (T) es més ligera que la linea de control
c c (C) o no hay una linea de prueba (T), el resultado negativo
T T indica que no hay aumento de LH en |a orina. Pruebe de nuevo
mafiana con una muestra de orina recogida al mismo tiempo.
2. Positivo
Si dos lineas rojas son visibles y la linea de prueba (T) es
igual 0 mas oscura que la linea de control (C), el resultado
positivo indica que la orina contiene un alto nivel de LH y se
c c puede asumir que va a ovular en 12 ~ 48 horas. Los dos dias
mas fértiles comienzan cuando se detecta el aumento de LH,
T T y no hay necesidad de continuar con las pruebas. Usted debe
tener relaciones sexuales en cualquier momento durante las
préximas 48 horas para maximizar sus posibilidades de
quedar embarazada.
3. Invélido
Si no hay una linea roja en la regidén de control (C), el
c c resultado no es valido. Esto es debido al deterioro del
T T dispositivo de prueba o procedimiento de prueba incorrecto.
Repita la prueba con un nuevo dispositivo de prueba.
[ CONTROL DE CALIDAD ]

La aparicidn de la linea de control indica que suficiente fluido de muestra se ha afiadido para el
flujo capilar a ocurrir y todos los reactivos en el dispositivo de prueba estén funcionando
correctamente. La ausencia de la linea de control puede indicar que muestra insuficiente
afiadié o el dispositivo de prueba es inactivada.

[ LIMITACIONES DE LA PRUEBA]

1. El aumento de LH y la ovulacidn puede no ocurrir en todos los ciclos.

2. Si usted estd en la menopausia, el embarazo, o toma pildoras anticonceptivas, puede que los
resultados de la prueba no sean Util.

3. Esta prueba no puede ser utilizado para la anticoncepcion (control de la natalidad).

[ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ]
1. Especificidad

Las siguientes hormonas homdlogas se ensayaron en Humasis Tarjeta de LH y no afectaron los
resultados esperados.

Hormonas Homélogas Fuetne Codigo No. Concentracién
hCG NIBSC 4th 1S(75/589) 1,000 miUu/mL
FSH NIBSC 1st 15(92/512) 700 miU/mL
TSH Zymed | 2nd IRP(80/558) 100 4U/mL

2. Sensibilidad

Humasis LH Card can detect urine LH with concentration of 40mIU/mL or greater (referenced
to the second international Standard, NIBSC code: 2nd 1S(80/552).

La tarjeta Humasis de LH puede detectar LH en orina con una concentracién de 40miU / ml o
mayor (con referencia a la segunda cdédigo internacional estandar, NIBSC: segunda ES
(80/552).

[ INTERFERENCIAS ]

Las siguientes sustancias fueron probadas en la Tarjeta Humasis de LH y no afectaron los
resultados esperados.

* |gG humana

*Amida del acido nicotinico
= Acido oxalico

* Piridoxina HCI

= Riboflavina

* Ampicilina

* Amoxicilina

* Acido ascérbico
* Acetaminofeno
* Bromfeniramina
« Cianocobalamina * Acido salicilico

* Pantotenato de calcio * Cloruro de sodio
= Etanol * Tiamina HCI

* Glucosa
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[PREGUNTAS Y RESPUESTAS]

1. Si me da resultado positivo, cuando es el mejor momento para tener relaciones sexuales?

La ovulacién suele seguir el inicio del pico de LH en 24 ~ 36 horas. Por lo tanto, lo mejor es actuar
sobre la informacién tan pronto como sea posible. Es posible que desee consultar con su médico.

2. éPuedo utilizar esta prueba para la anticoncepcién?

No.

3. ¢Por qué no puedo usarlo para la anticoncepcién?

Los espermatozoides pueden sobrevivir hasta 72 horas, y esta prueba predice el aumento de
LH sélo hasta 24 ~ 36 horas de antelacién. Por lo tanto, si usted tiene relaciones sexuales antes
de descubrir su aumento, el huevo todavia puede ser fecundado.

4, (A qué debo prestar atencién a durante la prueba?

No interpretar los resultados después de 10 minutos, ya que puede afectar el resultado.

5. He probado durante 5 dfas, pero no tienen un pico de LH. ¢Qué debo hacer?

Cinco pruebas son suficientes para muchas mujeres con ciclos regulares. Pero como todas las
mujeres no siempre ovulan en la mitad del ciclo, no puede detectar el aumento de LH en los
primeros cinco dias de pruebas. Esto podria significar que usted no ha ovulado todavia y se
debe continuar con las pruebas con el dispositivo de prueba adicional.

6. Tengo pruebas para 8 dias o més y todavia no vi mi pico de LH, que estd mal?

Alrededor del 90% de la ovulacién las mujeres con ciclos regulares verd su aumento durante 8
~ 10 dias de pruebas. Si no detecta el pico de LH, podria significar que usted no ha ovulado este
mes. Si usted esté teniendo un ciclo corto este mes, es posible que haya ovulado antes de las
pruebas. Si tiene un ciclo largo de este mes, puede que no haya ovulado todavia. Usted puede
continuar con las pruebas o la prueba de nuevo el préximo mes. Si usted no tiene pico de LH
durante varios meses, consulte a su médico.

7. £Qué factores pueden afectar el resultado de la prueba?

El alcohol, anticonceptivos orales, antibidticos y otros medicamentos comunes que no
contienen hCG o LH no afectan el resultado de la prueba. Los medicamentos que contienen
hCG o LH puede afectar a la prueba. Ademas, la prueba no funcionard correctamente si esta
embarazada, en la menopausia, o si estd tomando pastillas anticonceptivas. Si se encuentra en
medicamentos para la fertilidad, consulte con su médico acerca de su efecto en las pruebas de
fertilidad.

8. éLa cantidad de liquido que yo bebo afectar a los resultados de |a prueba?

Usted debe reducir su consumo de liquido durante unas 2 horas antes de recoger su orina. Una
muestra de orina diluida podria impedirle ver a su pico de LH.
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