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12) ;Cuanto tiempo permanecera el resultado en la ventana antes de que desaparezca o cambie?

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 resultado.
Esta linea se debe a un deposito de color y NO es un resultado positivo. Recuerde que NO se deben
interpretar los resultados pasados los 10 minutos.

13) ¢La cantidad de liquido que ingiero ;puede afectar mi resultado?

La ingesta excesiva de liquidos puede diluir la orina haciendo que la concentracion de hCG disminuya.
Es aconsejable no modificar su ingesta normal de liquidos.

Contenido del envase

La caja contiene en su interior:

% 1 envoltorio de aluminio cerrado herméticamente en cuyo interior hay 1 dispositivo
para realizar 1 test.

¥ 1 manual de instrucciones.

El producto podra ser utilizado una unica vez debiendo ser descartado
con posterioridad a su uso.

Condiciones de conservacion del producto:

Almacenar a temperatura ambiente (entre 2°C y 30 °C). No congelar. En caso de que el dispositivo se haya conservado
refrigerado, deje que alcance la temperatura ambiente durante 30 minutos antes de realizar la prueba.

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. Desechar junto con los residuos domiciliarios habituales.

iDUDAS, CONSULTAS?
0800-333-4272 (Linea Gratuita EVATESTe). Si desea mayor informacion comuniquese de lunes a viernes,
de 8:30 a 14:30 horas. Personal capacitado atenderéa gustosamente su consulta en forma totalmente confidencial.

GARANTIA DE CALIDAD:

Laboratorio Elea Phoenix S.A. garantiza la calidad de el test de embarazo EVATESTe Easy Plus contra todo defecto
de fabricacion. Con la presentacion de esta garantia, el dispositivo en donde no se haya marcado el control
de funcion (la linea de color en la ventana de control) y tras nuestra inspeccién, se reemplazara -sin cargo-
el test que muestre defectos de calidad.

Esta garantia no cubre los defectos causados por el manejo inadecuado del producto o que se haya apartado
de las instrucciones de uso.

Elaborado por:
Abbot Diagnostics (Shanghai) Co., Ltd.
151 Libing Road, 200127 Shanghai, Pilot Free Trade Zone, China.

Importado y Acondicionado por:

Laboratorio Elea Phoenix S.A.

Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico. Autorizado por ANMAT. PM. N° 1606-14.
www.evatest.com.ar

506922-00
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Para hacer en cualquier momento del dia en sélo 3 minutos

EVATESTe Easy Plus

EVATEST® Easy Plus es un test de embarazo que puede ser utilizado hasta 6 dias
antes de la fecha estimada de menstruacion, es decir 5 dias antes de la fecha en
la que deberia iniciarse el periodo. Si bien se puede realizar con la orina de
cualquier momento del dia (con una retencion minima de 3 horas), se recomienda
utilizar la primera orina de la manana, ya que la misma contiene una mayor
concentracion de la hormona del embarazo o hCG (gonadotrofina corionica humana).
EVATEST® Easy Plus le puede indicar en solo 3 minutos si esta embarazada o no,
con una alta confiabilidad en su resultado.

Caracteristicas del test

|

La prueba de deteccion temprana de embarazo EVATEST® Easy Plus

cuenta con las siguientes caracteristicas de disefo innovador:

« Varilla larga ergonomica disenada para sostener el dispositivo correctamente
bajo el chorro de orina.

+ Una punta que cambia de color (de blanco a rosa) para saber si la orina fue absor-
bida, lo cual ayuda a que la prueba se realice mas facilmente.

+ Ventana de resultados amplia y facil de leer.

Tapa protectora Lengiieta cglor Ventana de resultado Ventana de control

ntrol

Descripcion del test

La hCG (gonadotrofina corionica humana) es una hormona segregada por la placenta
poco tiempo después de ocurrida la fecundacion. La aparicion y el incremento
rapido de la concentracion de esta hormona en la orina de la madre, hacen
de la subunidad beta de la hCG (B-hCG) el indicador perfecto para la confirmacion
de la existencia del embarazo.

La avanzada tecnologia de EVATEST® Easy Plus involucra la deteccion de la hCG
en la orina, mediante el uso de anticuerpos monoclonales marcados con particulas
de latex coloreadas, con un alto grado de sensibilidad y una alta confiabilidad
en su resultado.

Presenta una precision superior al 99% en la deteccion del embarazo desde el primer
dia de la fecha en la que deberia iniciarse el periodo.

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

Antes de abrir el envoltorio, lea cuidadosamente las instrucciones.

Instrucciones de uso Elproducto debe estar a temperatura ambiente.

Tenga un reloj disponible.

Paso 1

b Abra el envase y retire el dispositivo.

b Quite la tapa protectoray exponga la lenglieta absorbente.
Utilice el dispositivo de inmediato.

b Pararealizar el test, coloque la lengUeta hacia abajo,
colocando el dispositivo en contacto con el chorro de orina
durante 5 segundos hasta que esté mojado y vire al color rosa.

Paso 2
V  Retire el dispositivo del chorro de orina
y coloque nuevamente la tapa protectora.
4 Coloque el dispositivo sobre una superficie plana
con la ventana de controly la de resultado hacia arriba.

Paso 3
\ Deje el dispositivo en esta posicion y lea el resultado
a los 3 minutos.

3 ventana de resultado

E}LES[

ventana de control

Importante: Los resultados deben ser interpretados
en un lapso de 10 minutos desde que se realizo la prueba.

Ignore cualquier cambio una vez transcurrido ese tiempo.




Lectura del resultado

Debe esperar 3 minutos antes de leer el resultado. En la ventana de control debe
aparecer siempre una linea azul. Esto indica que el test se realizo correctamente
y que el dispositivo funciona bien.

Ventana de resultado (R) Ventana de control (C)

(muestra el resultado en 3 minutos).

h——

RESULTADO NEGATIVO (Una sola linea visible) >
Si observa una linea “vertical" azul en la ventana ‘ (1
de control (C) y ninguna linea “vertical” en la ventana

de resultado (R), significa que Ud. “NO ESTA EMBARAZADA".

Ry, wusr.
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Resultado Negativo

RESULTADO POSITIVO (Doble linea visible) R ¢
Si observa una linea “vertical" azul en la ventana de control (C) ,

y una linea “vertical” azul en la ventana de resultado (R) | (T )
Significa que Ud. “ESTA EMBARAZADA"

(Independientemente de la intensidad del color). Resultado Positivo
No importa si la linea vertical es mas clara o mas —
oscura que la otra, el resultado sigue siendo POSITIVO. | |

TEST INVALIDO

La ausencia de la linea en la ventana de control (C) indica R c
que el test no ha sido realizado correctamente o que no

se mantuvieron las condiciones apropiadas para la conservacion

del dispositivo. Es necesario repetir la prueba de embarazo

con un nuevo dispositivo. (Ver Garantia de Calidad). Test Invalido

Advertencias y precauciones

Ciertas condiciones medicas tales como quistes ovaricos o embarazos ectopicos
pueden llevar a resultados incorrectos.
Luego de un parto, el test puede arrojar resultados falsos positivos.

La utilizacion en tratamientos de fertilidad que utilicen hCG puede dar resultados
falsos positivos. 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 resultados falsos negativos.

En caso de obtener un resultado negativo y sospechar un embarazo reciente,
el test deberia repetirse dos o tres dias despues del primer resultado.

Especificaciones técnicas

EVATEST® Easy Plus es una tira reactiva basada en la técnica de inmunocromatografia
tipo sandwich. Esta tecnologia utiliza anticuerpos monoclonales, dirigidos contra
la subunidad B de la hCG, marcados con particulas de latex. Estos anticuerpos
se unen a la hCGy precipitan formando una linea coloreada en la ventana de resultado.

* Sensibilidad: EVATEST® Easy Plus puede detectar niveles de hCG a partir
de 10 mUI/ml, medida contra el 4to estandar internacional de O.M.S.

* Exactitud: Superior al 99%, a partir del dia en el que deberia iniciarse
su periodo menstrual.

‘Ensayo orientativo para la autodeteccion de hCG sin valor diagnostico.
Ante cualquier duda consulte a su medico.”

Algunas preguntas y respuestas

1) ¢Como funciona EVATEST® Easy Plus?
Cuando se esta embarazada, el organismo produce la hormona del embarazo

’ (hCG o gonadotrofina corionica humana). Esta prueba puede detectar pequenas cantidades
de la hCG en su orina (la sensibilidad de esta prueba es de 10 mIU/mL.
Se puede utilizar hasta 6 dias antes de la ausencia del periodo, es decir, 5 dias antes
de la fecha en la que deberia iniciarse el periodo.
Sirealiza la prueba antes de la fecha en la que deberia iniciarse el periodo y el resultado
es de "No Embarazada’, aun existe la posibilidad de que si lo este. Consulte la tabla
que se muestra a continuacion, para ver los resultados de las pruebas de laboratorio
con muestras de orina usando EVATEST® Easy Plus en etapas tempranas del embarazo.

Dias antes de la fecha esperada % mujeres embarazadas que obtuvieron

de menstruacion resultados (+) positivos con EVATEST® Easy Plus
0 >99%
1 >99%
2 >99%
3 >99%
4 96%
5 79%

(siempre debe aparecer una linea azul).
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¢Debe usarse la primera orina de la manana?

Sirealiza el test antes de la fecha estimada de menstruacion, recomendamos utilizar la primera
orina de la manana. De lo contrario podra efectuar el test con la orina de cualquier momento
del dia (con una retencion minima de 3 horas).

¢Cudl es la exactitud de EVATEST® Easy Plus?
La exactitud de EVATEST® Easy Plus es superior al 99%, desde la fecha estimada de menstruacion.

¢Es correcto el resultado si estoy tomando medicamentos?

El uso de preparados hormonales conteniendo gonadotrofina coridnica humana, como tambien
algunos tipos de enfermedades no comunes, pueden alterar el resultado.

No se han detectado interferencias por el uso de otros medicamentos como citrato de clomifeno,
analgésicos, alcohol, antibicticos o anticonceptivos.

Tenga en cuenta que si dejo de tomar recientemente anticonceptivos o estuvo haciendo
tratamientos de fertilidad, sus primeros periodos pueden ser irregulares, haciendo que realice
la prueba antes de tiempo. Si se esta acercando a la menopausia, puede obtener un resultado
de embarazo falso a pesar de no estar embarazada. Ante cualquier duda recomendamos
consultar con su medico.

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

¢Qué debo hacer si mi test indica positivo?
Consultar con su medico sin demoras.

La prueba dice que no estoy embarazada, pero sigo creyendo que podria estarlo.
¢Qué debo hacer?

Puede que no esté embarazada, que el nivel de hCG no sea lo suficientemente alto para ser detectado,
0 que haya calculado mal el dia en el que deberia iniciarse el periodo.

Si realizo la prueba de forma anticipada, realice la prueba nuevamente en la fecha en la que deberia
iniciarse el periodo. Sino le ha venido la menstruacion, repita la prueba a los 3 dias.

Si obtiene un resultado de "No Embarazada"y sigue sin venirle el periodo, consulte a su médico.

Realicé la prueba anteriormente y el resultado fue de “Embarazada’. He vuelto a realizar
la prueba y el resultado ha sido de "No Embarazada" o ha comenzado mi periodo.

¢Qué significa esto?

Aunque la precision de la prueba es superior al 99 % en la deteccion de la hormona del embarazo
a partir del dia en el que deberia iniciarse su periodo, es posible que se indique un resultado
positivo que mas tarde resulte ser negativo (es decir, que se obtenga un resultado negativo
mas adelante o que se inicie el periodo). Esto puede deberse a un aborto espontaneo
durante las primeras fases de gestacion, conocido como "aborto espontaneo precoz’, y que,
desgraciadamente, no es infrecuente, ya que se da aproximadamente en 1 de cada 4 embarazos.
Si obtiene resultados inesperados, pida consejo a su medico.

Cuando utilicé la prueba, la punta que cambia de color no se volvié completamente rosa.
¢Qué debo hacer?

Puede que no haya aplicado suficiente orina; sin embargo, si la linea azul se muestra
en la ventana de control en los 10 minutos posteriores a la realizacion de la prueba, significa
que esta ha funcionado.

Sino se muestra ninguna linea azul en la ventana de control en los 10 minutos posteriores
a la realizacion de la prueba, ver pregunta 10.

He realizado la prueba, pero no se ha mostrado ninguna linea azul en la ventana de control.
¢(Qué debo hacer?
Si han transcurrido mas de 10 minutos desde que realizo la prueba, entonces esta no ha funcionado.
Causas posibles:
+ La punta que cambia de color no se mantuvo apuntando hacia abajo o el dispositivo

no se dejo en posicion horizontal después de que se aplicara la orina.
+Se us6 demasiada 0 muy poca orina.
Debe repetir la prueba con un dispositivo nuevo procurando seguir las instrucciones.
Si prefiere, puede recolectar una muestra de orina en un recipiente limpio, y realizar la
prueba utilizando el metodo de “recoleccion de muestra’.

¢Qué debo hacer si no estoy segura del resultado?
La siguiente figura muestra los resultados que se pueden obtener al realizar la prueba de embarazo:

Figura A: El resultado es "No Embarazada®. Si todavia cree que puede estar embarazada,
vea la pregunta 7. Independientemente, consulte con su médico.

Figuras B-D: El resultado es "Embarazada’. El aspecto de la linea en la ventana de resultado
puede variar, sin embargo, sigue siendo un resultado "Embarazada’ independientemente de lo
oscura o clara que sea.

Figura B: Este resultado es mas habitual cuando realiza la prueba antes de la fecha de inicio
del periodo cuando los niveles de hCG pueden ser relativamente bajos.

Figura C: Este resultado es normal cuando realiza la prueba en la fecha en la que deberia
iniciarse el periodo o en dias cercanos.

Figura D: Este resultado es mas habitual cuando realiza la prueba varios dias después de la fecha
en la que deberia iniciarse el periodo, puesto que los niveles de hCG son mayores. Si no esta
segura del resultado, deberia esperar al menos 3 dias antes de volver a realizar la prueba.
Cuando la repita, siga las instrucciones con atencion.

SI VE DOS LINEAS, SIGNIFICA QUE ESTA EMBARAZADA

— ) /)

Figura B Figura C Figura D
NO IMPORTA LO OSCURA O CLARAS QUE SEAN LAS LINEAS

NO ESTA EMBARAZADA

Figura A



