Contenido del envase

La caja contiene en su interior:
1 envoltorio de aluminio cerrado herméticamente en cuyo interior hay 1 dispositivo
para realizar 1test y 1 sobrecito anti-humedad que no debe ser utilizado en el test.
1manual de instrucciones.

El producto podra ser utilizado una tinica vez debiendo ser descartado
con posterioridad a su uso.
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TEST RAPIDO DE EMBARAZO

Evatest Easy es un test de embarazo para ser realizado en forma privada, desde un dia
antes de la fecha estimada de menstruacién y con la orina de cualquier momento del
dia (con una retencién minima de 3 hs.).

Evatest Easy puede indicar en 3 minutos si esta embarazada o no, con una total
confiabilidad en su resultado.

Descripcion del test

La hCG (Gonadotrofina Coriénica Humana) es una hormona segregada por la placenta
poco tiempo después de ocurrida la fecundacion. La aparicidn y el incremento rapido de
la concentracién de esta hormona en la orina de la madre, hacen de la 3-hCG
(subunidad R de la hCG) el indicador perfecto para la confirmacién de la existencia del
embarazo.

La avanzada tecnologia de Evatest Easy involucra la deteccion de la B-hCG en la orina
mediante el uso de anticuerpos monoclonales marcados con sales de oro con un alto
grado de sensibilidad y una total confiabilidad en su resultado.

No abrir el envoltorio que contiene el test antes de su uso.

Antes de abrir el envoltorio, lea detenidamente las instrucciones de uso.

Instrucciones de uso

El producto debe estar a temperatura ambiente.

1. Abra el envase y retire el dispositivo.

2. Quite la tapa protectora y exponga la lengiieta
absorbente (Fig. 1).

3. Pararealizar el test, coloque la lengiieta hacia abajo
(Fig. 2).

4.Sostenga la lenglieta directamente en el chorro de

orina durante por lo menos 15 segundos, hasta que
esté mojada (Fig. 3).

Nota: a partir de este momento no coloque la
lengiieta del dispositivo hacia arriba.

5. Retire el dispositivo del chorro de orina, coloque
nuevamente la tapa protectora.

o

.Mantenga siempre el extremo de color hacia abajo
o coloque el dispositivo sobre una superficie plana
con la ventana de control y la de deteccidn hacia
arriba.

7. Deje el dispositivo en esta posicion durante
3 minutos y luego lea el resultado.

NOTA: Una concentracion baja de hCG podria
dar lugar, después de un periodo de tiempo
prolongado, a la aparicion de una débil linea
en lazona de deteccién, por lo tanto, no
interprete el resultado luego de 10 minutos.

Lectura del resultado

En la ventana de control debe aparecer siempre una linea rosada.
Esto indica que el test se realizd correctamente y que el dispositivo funciona bien.

Ventana de control
(siempre debe aparecer
una linea rosada).

Oh

Ventana de deteccion
ensélo (muestra el resultado
en 3 minutos).

minutos

Tapa Lengiieta absorbente
(zona de recoleccidn de orina).

Resultado negativo. Una sola linea de color significa que Ud. no esta
embarazada. En la ventana de deteccion puede aparecer una tenue
Negativo linea blanca por coloracién del fondo, alin asi el resultado sigue

siendo negativo

Resultado positivo. Dos lineas de color significan que Ud. esta
embarazada (independientemente de la intensidad del color).

Positivo

Test invalido. La ausencia de la linea de color en la ventana de control

— indica que el test no ha sido realizado correctamente o que no se
Invalido  mantuvieron las condiciones apropiadas para la conservacién del
dispositivo.

Advertencias y precauciones

Ciertas condiciones médicas tales como quistes ovaricos o embarazos ectopicos
pueden llevar a resultados incorrectos.

Luego de un parto el test puede arrojar resultados positivos falsos.

La hCG también se encuentra aumentada en la enfermedad gestacional o trofoblastica.
La hCG puede tener niveles bajos durante los primeros dias del embarazo y por lo tanto
el test puede arrojar falsos resultados negativos.

En caso de sospechar un embarazo reciente, el test deberia repetirse dos dias después
del primer resultado.

Especificaciones técnicas

Evatest Easy es una tira reactiva basada en la tecnologia GAIA (Gold Adsorbed Inmuno
Assay).

Esta tecnologia utiliza anticuerpos monoclonales, dirigidos contra la subunidad 3-hCG,
marcados con un coloide de oro. Estos anticuerpos se unen a la hCG y precipitan
formando una linea coloreada.

Sensibilidad: Evatest Easy puede detectar niveles de B-hCG a partir de 25 Ul/I,
medida contra el 3er. estandar internacional de O.M.S.

Exactitud: Superior al 99%.

Especificidad: No tiene reaccién cruzada con hLH (300 mUI/ml); FSH (1000 mUI/ml);
TSH (1000 pUI/ml).

Interferencias: El test puede dar resultados positivos frente a la administracion
exdgena de Gonadotrofina Coriénica Humanay en algunos tipos de enfermedades
no comunes. Consulte a su médico.

No tiene interferencias por: Vitamina C; glucosa; proteinas; hemoglobina; aspirina;
cafeina; ampicilinas y anticonceptivos orales.

Condiciones de conservacion del producto: Almacenar entre + 2 oCy + 30 oC.

No congelar.

El producto es estable hasta la fecha de vencimiento, siempre que el envoltorio de
aluminio no haya sido abierto.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Algunas preguntas y respuestas

1 ;Cuando se puede utilizar Evatest Easy?
La alta sensibilidad de Evatest Easy permite detectar la hormona del embarazo en la
orina, desde un dia antes de la fecha estimada del periodo menstrual.

2 ;Debe usarse la primera orina de la mafiana?
No necesariamente. La alta sensibilidad de Evatest Easy permite efectuar el test
con la orina de cualquier momento del dia. Para favorecer la concentracién de la
R-hCG se recomienda una retencion de orina de 3 hs. como minimo.

3 ;Cual es la exactitud de Evatest Easy?
La exactitud de Evatest Easy es superior al 99%.

4 ;Es correcto el resultado si estoy tomando medicamentos?
El uso de preparados hormonales conteniendo Gonadotrofina Coridnica Humana,
puede alterar el resultado. Ante cualquier duda recomendamos consultar con su
médico. No se han detectado interferencias por el uso de otros medicamentos.

5 ¢Eltomar alcohol afecta el resultado?
No. La ingesta de bebidas alcohélicas no afecta el resultado.

6 ;Qué debo hacer si mi test indica positivo?
Consultar con su médico sin demoras.

7 ¢Puede ser confuso miresultado?
No. El test, realizado correctamente, es confiable. Las lineas en la zona de resultado
son claras y definidas.

En los casos de baja concentracion de la hormona del embarazo, la linea de color en
la zona de deteccidn tendra una coloracién mas suave, determinando de todos
modos un resultado positivo. Un resultado positivo es siempre definitivo.

Frente a un resultado negativo obtenido dentro de la primera semana de atraso el
test deberia repetirse dentro de las 48-72 hs. con la primera orina de la mafiana,
debido a que algunas mujeres necesitan mayor tiempo para tener, en la orina, un
nivel detectable de la hormona del embarazo.

8 ;Cuanto tiempo permanecera el resultado en la ventana antes de que
desaparezca?
Un resultado positivo no cambiara aunque el fondo puede oscurecerse. Por otro
lado, en un resultado negativo puede aparecer, pasados los 10 minutos, una linea
muy tenue en la ventana de deteccién.
Esta linea se debe a un depésito de color y NO es un resultado positivo.
Recuerde que NO se deben interpretar los resultados pasados los 10 minutos.

9 ;De qué color son las lineas que aparecen en la ventana de control y la
ventana de deteccion?
El color de estas lineas puede ser desde ligeramente rosado a un pdrpura oscuro
dependiendo de la concentracion de la hormona en su orina.

10 La cantidad de liquido que ingiero ;puede afectar mi resultado?
La ingesta excesiva de liquidos puede diluir la orina haciendo que la concentracién
de hCG disminuya. Es aconsejable no modificar su ingesta normal de liquidos.

Importante:

Son test de deteccion rapida de hCG. Ensayo orientativo para la autodeteccién de hCG, sin valor diagndstico.
En caso de resultado positivo, concurrir al ginec6logo quien determinara los pasos a seguir (andlisis en sangre
de confirmacién 6 estudio ecografico en la evolucion).

Siel resultado es negativo y auin persisten tus dudas, es conveniente repetir el test a las 48-72 hs. con la primer
orina de la mafiana.

ensélo



