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Prueba De un solo paso para la Menopausia

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

[USO PREVISTO]

La tarjeta es una prueba de un solo paso de diagndstico in vitro basado en ensayo
inmunocromatografico. Estd disefiado para la determinacién cualitativa de la hormona
estimulante del foliculo (FSH) en la orina.

[ RESUMEN Y EXPLICACION ]

En las mujeres, el nivel elevado de FSH se asocia a los sintomas y las etapas de la menopausia. FSH
se produce en la glandula pituitaria y es responsable de el crecimiento y maduracién de los foliculos
ovaricos durante el ciclo menstrual. Los niveles de FSH dependen del ciclo menstrual, pero por lo
general se mantienen por debajo 15mIU / ml. Silos niveles de FSH permanecen elevados en 25miU /
ml o mayor durante todo el ciclo, entonces esta es una prueba de la menopausia.

La tarjeta Continuar es una prueba para la determinacion del nivel de FSH en la orina. La prueba es
positiva cuando el nivel de FSH es 25mIU / ml o mayor. Si la prueba es positiva, se prueba una vez
mas después de una semana para saber si el nivel de FSH se ha mantenido 25mIU / ml o mayor. Si la
prueba es positiva otra vez, las mujeres pueden haber llegado a la menopausia.

[ CONTENIDO]

Dispositivo de Prueba
Pipetas Descartables
Manual de instrucciones

[ ALMACENAMIENTOY VIDA UTIL]

1. Almacene el dispositivo de prueba empaquetado en bolsa de aluminio sellado a 1-30°C
(34~86°F). No lo congele.

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

[ PRECAUCIONES ]

1. Sélo 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. Se debe evitar ingerir liquidos antes de la prueba para reducir la dilucién de los niveles de
FSH en la orina.

[ PREPARACION Y RECOLECCION DE LA MUESTRA |

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

2. Se recomienda usar una muestra de orina fresca, la prueba debe ejecutarse tan pronto como
sea posible después de la recoleccidn. No deje ni almacene durante un periodo prolongado.

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

[ PROCEDIMIENTO DE PRUEBA ]

1. Lleve todos los materiales y muestras a temperatura ambiente, y luego abra la bolsa de
aluminio y coloque 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.

2. Use la pipeta desechable para dispensar 3 ~ 4 gotas de orina en el pocillo de muestra. El
dispositivo de prueba no debe ser manipulado hasta que |a prueba estd completa v lista para la
lectura.

3. Espere 10 minutos vy luego lea los resultados.
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[ INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS ]

1. Negativo
Si la linea roja de prueba (T) es mas ligera que la linea de
c c control (C) o si no aparece en lo absoluto.
Esto indica que el nivel de FSH de la orina es menor de 25 mIU
T T / ml. Usted no tiene que utilizar un segundo dispositivo de
prueba si el primer resultado fue negativo.
2. Positivo
Sila linea roja de prueba (T) es igual o més oscura que la linea
de control (C).
c c Esto indica que la FSH estd presente en la orina en o por
encima 25 mIU / mL. En este caso positivo, espere una
T T semana v realice una segunda prueba. Si la segunda prueba
también es positiva, es posible que haya llegado a la
menopausia.
3. Invalido
Si no hay una linea control (C), es posible que no haya
aplicado suficiente orina en el del dispositivo de prueba; o
[o] (o] usted pudo haber depositado la orina en la ventana de
resultados; puede que no haya seguido las instrucciones
T T correctamente; o el dispositivo de prueba puede haberse
deteriorado. Revise las instrucciones con cuidado y repita con

un nuevo dispositivo de prueba.

4, Resumen e interpretacion

1) Sila primera prueba es negativa o si la primera prueba es positiva y la segunda prueba es negativa,

Esto significa que su nivel de FSH no es siempre alto, y no es probable que usted este entrando en la
menopausia. Si usted esta experimentando sintomas de la menopausia, pdngase en contacto con su
médico para obtener méas pruebas. En algunas muijeres, el nivel de FSH no permanece alto durante la
pre menopausia y la menopausia.

2) Si ambas pruebas son positivas,

Esto significa que su nivel de FSH se ha mantenido elevada y es probable que su cuerpo estd
experimentando el cambio que nos llevard a la menopausia (el final de la menstruacién). En este
caso, debe comunicarse con su médico para descartar el embarazo y para discutir un posible
tratamiento para los sintomas asociados con la menopausia.
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Make sure to re-test
after 1week using
the second test kit.
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[ CONTROL DE CALIDAD ]

La aparicién 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 estan funcionando correctamente.
La ausencia de la linea de control puede indicar que muestra insuficiente afiadié o el dispositivo de
prueba es inactivado.

[ LIMITACIONES DE LA PRUEBA ]

1. Esta prueba no se debe utilizar para determinar las decisiones de la ovulacidn, el embarazo vy la
anticoncepcidn. Por favor discutir sus necesidades de anticonceptivos con su médico.

2. La terapia de reemplazo hormonal, suplementos de estrégenos y anticonceptivos orales pueden
afectar la prueba y producir resultados inexactos.

[ CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ]
1. Especificidad

Las siguientes hormonas homdlogas se ensayaron en la tarjeta y no afectaron los resultados
esperados.
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Hormonas Homdlogas Fuetne Codigo No. Concentracién
LH NIBSC 2nd 15(80/552) 200 miu/mL
hCG NIBSC 4th 15(75/589) 200 1U/mL
TSH Zymed | 2nd IRP(80/558) 100 #U/mL

2. Sensibilidad

La tarjeta Continue puede detectar FSH de orina con una concentracién de 25 mUl / ml o mayor
(con referencia a la primera norma internacional, cédigo NIBSC: primero 1S92 / 512).
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3. Exactitud Clinica

Se realizé un estudio clinico multicéntrico para establecer el rendimiento de la tarjeta Continue en
comparacion con los resultados obtenidos a partir de otra marca comercialmente disponible de
FSH EIA. En este estudio, se recogieron y se evaluaron en total 212 muestras de orina.

[ INTERFERENCIAS ]

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

Tarjeta FSH EIA Comercial
; . Total
Humasis Continue - —
Negativo({25mlU/mL) | Positivo()25mIU/mL)
Negativo 178 2 180
Positivo 1 31 32
Total 179 33 212

Sensibilidad Relativa: 93%(31/33)
Especificidad Relativa: 99(178/179)
Exactitud: 98%(209/212)

[ INTEREFENCIAS ]

Las siguientes sustancias fueron analizadas en la tarjeta Continue y no afectaron los resultados
esperados.

+ ampicilina * 1gG humana

* Amoxicilina *Amida del 4cido nicotinico
« Acido ascérbico + Acido oxélico

+ Acetaminofeno « Piridoxina HCI

* Bromfeniramina * Riboflavina

+ Cianocobalamina + Acido salicilico

+ Pantotenato de calcio « Cloruro de sodio

+ Etanol * Tiamina HCI
* Glucosa
[INFORMACION ADICIONAL]

La menopausia se conoce como una serie compleja y larga de cambios hormonales. Se refiere a
la finalizacién de las menstruaciones que se confirma por lo general después de 12 meses
consecutivos sin periodo. Hay muchos sintomas de menopausia como, ciclos menstruales
anormales, sofocos, cambios de humor y depresidn, suefio interrumpido, insomnio, sequedad
vaginal, picazén, sangrado mas abundante y mds ligero, pérdida de memoria a corto plazo,
fatiga inexplicable, incontinencia, disminucion del deseo sexual y otros sintomas.

Algunas mujeres llegan a la menopausia en sus ultimos afios de la década de los 30 y unas
pocas en los afios 60. La edad promedio es de entre 40 a 55. Durante los dltimos siglos la edad
de la llegada de la menopausia no ha cambiado y se ha visto afectada por el aumento en la
esperanza de vida, los cambios en la nutricién o la mejora de la atencién de salud, a pesar de
fumadores y genéticos disposiciones han sido identificados como factores de influencia.

* Y

Reproductive | Menopausal

Stages transition Postmenopause

Perimenopause

Duration of stage variable variable |Amen** 1yr |Until demise
Menstrual cycle regular irregular none
Normal estrogen Estrogen decreased

Hormones

Normal FSH FSH elevated

*W : Final menstrual period ** Amen : Amenorrhea(the stopping of menstrual periods)

La menopausia puede ocurrir naturalmente o puede ser inducida a través de la intervencién
médica, por ejemplo cirugia. Si se indujo la menopausia quirlrgica, la fertilidad termina
inmediatamente. Otros tipos de menopausia inducida podrian resultar en un final gradual a lo
largo de varios meses. La tarjeta Continue es un ensayo inmunoldgico para la deteccién de la
hormona de estimulacién del foliculo humana (FSH) en la orina. Niveles de FSH por lo general
son entre 10 y 20mUl / ml, pero aumenta durante la menopausia y se mantienen elevados.
Debido a las fluctuaciones de los niveles de FSH se recomienda realizar una segunda prueba
después de una semana. Aunque una segunda prueba positiva proporciona una indicacién para el
inicio de la menopausia, no es una verificacion absoluta. Puede ser necesario realizar més
pruebas. Consulte a sumédico, antes de sacar conclusiones definitivas y / o de tomar decisiones.

[ PREGUNTASY RESPUESTAS ]

1. é&Cémo funciona la Tarjeta Continue?

La tarjeta Continue funciona como una prueba de embarazo casera. La orina es aplicada a la
muestra de la tarjeta asi. El resultado indicara si los niveles de FSH son o bien mas de 25 miU /
mL o menos de 25 mIU / mL.

2. ¢Quién debe usar la tarjeta Continue?

Cualquier mujer que estd experimentando los sintomas de la menopausia pueden beneficiarse
del uso de la tarjeta. Se recomienda que usted discuta los resultados de esta prueba con su
médico para obtener ayuda en la interpretacion de los resultados y la gestion de los sintomas.
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3. ¢Cuéles son las ventajas de la Tarjeta Continuar?

La tarjeta Continuar es mas conveniente y menos costoso que una prueba de la menopausia
tradicional. Lo mas importante, la tarjeta le da el poder y el control para probar su estado
hormonal facilmente. La deteccién temprana de la menopausia es fundamental para prevenir la
degeneracion acelerada de su salud y bienestar.

4, Cuando puedo hacer la prueba?

La tarjeta se puede realizar en cualquier momento. Sin embargo, es recomendable utilizar la
primera orina de la mafana, cuando los niveles de FSH son mas altos.

menopausia y la menopausia?

5. ¢Cudl es la diferencia entre la perimenopausia y la menopausia?

La pre menopausia se produce cuando hay cambios en el nivel de las hormonas que regulan el ciclo
menstrual de una muijer. Es el momento en que los periodos se vuelven irregulares o se pierda. El
periodo durante el cual una mujer puede tener la pre menopausia es muy variable. La menopausia se
refiere al tiempo en que esto ha ocurrido v la fertilidad ha terminado. Una mujer ha pasado por la
menopausia, los ovarios ya no liberan évulos cada mes, y ella no puede quedar embarazada.

6. Tengo algunos sintomas, pero sigo teniendo mi periodo. ¢Estoy en la menopausia?
Usted no estd en la menopausia, pero usted puede experimentar la pre menopausia. Muchas
mujeres experimentan algunos de los sintomas asociados con la pre menopausia a pesar de que
todavia tienen su ciclo menstrual. Aunque el equilibrio hormonal en su cuerpo esta cambiando, los
ovarios contintan liberando huevos. Esto significa que el embarazo todavia puede ser posible.

7. ¢Qué pasa si la primera prueba es negativa?

Si la primera prueba es negativa, su nivel de FSH no es elevado, y probablemente no esta en la
menopausia. Si se contintan los sintomas, es posible que este en la pre menopausia, asi que
considera la repeticion de la prueba de nuevo. Si usted tiene preocupaciones acerca de la
menopausia o los sintomas de la menopausia y el ciclo menstrual, hable con su médico acerca
de sus resultados de la prueba.

8. {Qué debo hacer si el resultado de la prueba es positivo?

Si ambas pruebas son positivas, significa que su cuerpo esta produciendo altos niveles de FSH
y usted puede estar en la menopausia. Consulte a su médico para hablar acerca de sus
resultados de la prueba y para aprender méas acerca de la menopausia y de su salud futura. Una
vez que la pre menopausia o la menopausia se ha detectado, puede decidir sobre las diversas
opciones, incluyendo la revision de su dieta y ejercicio. Algunas mujeres pueden considerar la
terapia de reemplazo hormonal y los suplementos de calcio y vitamina D y tendrén que discutir
esto con sumédico.

9. Si los dos resultados de las pruebas son positivos, épuedo quedar embarazada?

Si. Una mujer todavia puede quedar embarazada incluso si el resultado de la prueba es positivo, no
deje de usar dispositivos anticonceptivos. Esta prueba es sélo una herramienta para ayudar a una
mujer tomar medidas en una etapa temprana para considerar su salud futura, a medida que envejece.
Una mujer no debe considerar la suspensidn anticonceptivos hasta que no ha tenido su periodo
durante 12 meses 0 més y ha hablado con su médico acerca de su situacion

10. ¢éQué pasa si obtengo resultados mixtos con una prueba positiva y negativo de la prueba?
Resultados de las pruebas mixtas significa el nivel de FSH en su cuerpo no es siempre alta.
Debido a que sus niveles de FSH estdn cambiando, usted puede experimentar la
perimenopausia. Considere la posibilidad de repetir la prueba en 6 a 12 meses. Si usted tiene
preocupaciones acerca de la menopausia o los sintomas de la menopausia y el ciclo menstrual,
hable con su médico acerca de sus resultados de la prueba.

11. ¢El resultado positivo puede significar algo diferente a una menopausia normal?
Si. Un nimero de condicién médica distintas a la menopausia incluyen: dia de la ovulacién
(pico LH), el sindrome de Klinefelter, sindrome de ovario poliguistico (PCOS), hipofuncién
ovarica, etc. puede causar niveles elevados de FSH.

12. éExisten otros factores que pueden afectar el resultado de la prueba?

El alcohol, los antibidticos y otros medicamentos comunes no deben afectar a la prueba. Sin
embargo, la terapia de reemplazo hormonal, los suplementos de estrégeno y los
anticonceptivos orales pueden afectar la prueba y producir resultados inexactos.
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