QUIDEL

QuickVue

hCG Combo TEST

Cddigo con modificador QW (CLIA “waived”): pruebas de dispensa

para el procedimiento en orina / Complejidad CLIA moderada
para el procedimiento en suero

Para diagndsticos in vitro.

@ INDICACIONES

El test QuickVue One-Step hCG-Combo es un inmunoensayo de un solo paso, indicado para la deteccién
cualitativa de gonadotropina coridnica humana (hCG) en suero o en orina, que permite la deteccién precoz del
embarazo. La prueba debe ser utilizada por profesionales sanitarios.

RESUMEN Y EXPLICACION

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una hormona producida por la placenta poco después de la
implantacion. Debido a que la hCG estd presente en la orina de mujeres embarazadas, es un excelente
marcador para la confirmacidn del embarazo.

PRINCIPIO DEL TEST

El test QuickVue One-Step hCG-Combo emplea un anticuerpo monoclonal especifico de la subunidad beta de
la hCG, empleando una tecnologia de un solo paso para la deteccién precisa de la hCG.

El suero o la orina se aplican al pocillo de la muestra del cassette de prueba. Si la muestra contiene hCG en
niveles iguales o superiores a 25 mUl/ml, aparecera una linea de test (T) de color rosa a rojo bajo la linea de
control (C) azul en la ventana de resultados. Si la muestra contiene niveles muy bajos o no contiene hCG, solo
aparecera la linea azul de control del procedimiento en la ventana de resultados.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS
B 50 cassettes de pruebas empaquetados individualmente.
» Tira de test con anticuerpos monoclonales anti-hCG de ratén
B 50 pipetas desechables
B 1 prospecto
B 1 tarjeta de procedimientos

MATERIAL NECESARIO NO INCLUIDO

B Reloj con minutero
B Recipiente para la muestra

MATERIAL RECOMENDADO PERO NO SUMINISTRADO

B Controles externos de hCG que cumplan las disposiciones marcadas por la OMS (42 IS 75/589)
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

B Para uso diagndstico in vitro

B No usar después de la fecha de caducidad impresa en el exterior del kit.

B Utilice las precauciones adecuadas para la recogida, conservacién, manipulacion y eliminacidn de las

muestras de pacientes y del contenido usado del kit.

Se recomienda utilizar guantes de latex o nitrilo para manipular las muestras de pacientes.?

Para obtener resultados adecuados deben seguirse las instrucciones de uso contenidas en el prospecto.

La prueba debe realizarse en una zona que disponga de la ventilacion adecuada.

Deseche los envases y contenido no utilizado conforme a los requerimientos locales, estatales y federales

reglamentarios.

Vista preferentemente ropa protectora, guantes y proteccion para ojos/cara cuando esté manipulando los

componentes del kit.

B Lavarse bien las manos después de manipular el kit.

B Para obtener informacidn adicional sobre simbolos de peligro, seguridad, manipulacién y eliminacién de
los componentes de este kit, consulte la Ficha de datos de seguridad (Safety Data Sheet, SDS) que se
encuentra en quidel.com.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT

Almacenar el kit a temperatura ambiente (entre 15°Cy 30°C) y protegido de la luz directa. Los componentes
del kit son estables hasta la fecha de caducidad impresa en el exterior de la caja de carton.

RECOGIDA'Y ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA

Suero

El paciente no necesita ninguna preparacion especial. Se debe obtener una muestra de sangre completa
siguiendo los procedimientos médicos estandar. Después de la coagulacion, se debe separar el suero para el
ensayo.

Las muestras de suero se pueden conservar a temperatura ambiente durante un maximo de 8 horas o en
refrigeracion (entre 2°Cy 8°C) durante un maximo de 72 horas antes del ensayo. Las muestras pueden
congelarse una sola vez a -20°C o menos. Si se congelan, se deben mezclar después de descongelado. No se
deben volver a congelar. El suero no debe modificarse quimicamente de ningin modo.

Orina

Las muestras deben recogerse en un recipiente limpio. La primera orina de la mafiana contiene la mayor
concentracién de hCG, y es la que se recomienda para la deteccién precoz del embarazo. No obstante, se
puede utilizar cualquier muestra de orina para el test.

Las muestras pueden conservarse a temperatura ambiente durante 8 horas o en refrigeracion (entre 2°Cy
8 °C) durante un maximo de 72 horas. Las muestras pueden congelarse una sola vez a -20°C o menos. Si se
congelan, se deben mezclar después de descongelado. No se deben volver a congelar.

CONTROL DE CALIDAD

Caracteristicas del control de calidad incorporadas

El test QuickVue proporciona varios niveles de controles del procedimiento internos en cada test. Para el
control de calidad diario, Quidel recomienda documentar los resultados de estos controles en la primera
muestra probada de cada dia.
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La aparicion de la linea azul de control del procedimiento es un control positivo interno. Esto indica que se
afiadié una cantidad de liquido de la muestra suficiente para obtener un flujo capilar y que se utilizé una
técnica correcta para el procedimiento. Si no aparece esta linea, el test no se considerara valido.

Un fondo claro en la ventana de resultados es un control negativo interno del fondo. Si el test se realizé
correctamente, al cabo de 3 a 5 minutos el fondo debera tener un color blanco a rosa claro que no interfiera
con la lectura de los resultados.

Ensayo de controles de calidad externos

También pueden utilizarse controles externos para asegurarse de que los reactivos funcionan correctamente y
de que se puede desarrollar sin problemas el procedimiento del test. A tal fin, se recomienda utilizar los
controle hCG (num. de catdlogo 00272) o el Control de hCG en suero (nim. de catdlogo 00281). Algunos
controles comerciales pueden contener aditivos que interfieran con el ensayo, y no se recomienda utilizarlos
en el test QuickVue.

Las normas de buena practica en laboratorio recomiendan ensayar controles externos con cada nuevo lote o
envio de materiales de ensayo, y siempre que asi lo indiquen los procedimientos de control de calidad
estandar del laboratorio.

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Si se lleva a cabo mds de un test, se debe asegurar que los cassettes estén correctamente etiquetados. Utilizar
una pipeta nueva para cada muestra o test.

B Extraer el cassette QuickVue de la bolsa metalizada inmediatamente antes de utilizarlo y colocarlo sobre
una superficie limpia, seca y nivelada.

B Recoger la muestra con una de las pipetas desechables suministradas y afiadir 3 GOTAS (125 ul) de suero u
orina al pocillo redondo de muestra del cassette. El cassette no debe manipularse ni moverse hasta que
finalice el test y esté listo para su lectura.

B PARA ORINA: Leer el resultado a los 3 minutos.

B PARA SUERO: Leer el resultado a los 5 minutos.

Nota: A veces, los resultados positivos pueden aparecer mas temprano.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Consultar la tarjeta de procedimientos para interpretar el color del resultado.

Resultado Positivo:

Cualquier linea de test (T) que muestre un color de rosa a rojo junto con c C
una linea (C) azul de control serd tomada como resultado positivo para la T T
deteccidn de la hCG.
hCG hCG
ComBo ComBo

QuickVue hCG Urine Test Pagina3 de 8



Resultado Negativo:
Una linea de control (C) azul sin que ararezca una linea de test (T) rosa supondra un
resultado negativo.

=42

hCG
ComBo

Resultado no valido:

El resultado del test no serd valido si la linea de control (C) azul no esta visible al
cabo de 3 minutos. Si ocurre asi, repita el test utilizando una muestra nueva y otro
cassette de test, o pdngase en contacto con el servicio de Asistencia Técnica de
Quidel.

-

hCG
ComBo

LIMITACIONES

B El contenido de este kit sélo debe utilizarse para la deteccidn cualitativa de hCG en suero o en orina.

B Los resultados del test deben siempre ser evaluados por el médico junto con el resto de datos disponibles.

B Aunque el embarazo es la causa mas probable de la presencia de hCG en suero y orina, en algunas
pacientes se han descrito concentraciones elevadas de hCG no relacionadas con un embarazo.?* Ademas
del embarazo normal, existen otras situaciones que pueden asociarse a niveles detectables de hCG como,
por ejemplo, un embarazo ectdpico o molar.? Las pacientes con enfermedad trofobldstica o no
trofobldstica pueden presentar niveles elevados de hCG; por tanto, se debe poder descartar la posibilidad
de neoplasmas que secreten hCG antes de realizar un diagndstico de embarazo.

B Después de un parto, un aborto natural o provocado, o inyecciones de hCG, se puede seguir detectando
hCG en la orina durante algunos dias o semanas.>®

B Los embarazos anémalos no pueden ser diagnosticados mediante los resultados cualitativos de hCG. Se
deben descartar las situaciones anteriores antes de diagnosticar un embarazo.

B Un embarazo reciente asociado a niveles bajos de hCG puede hacer que el color aparezca mas alla de los 3
o 5 minutos indicados en el procedimiento. Si se obtiene un resultado negativo pero existe sospecha de
embarazo, es posible que los niveles de hCG sean demasiado bajos o que la orina esté demasiado diluida
para la deteccion. Se debe recoger y ensayar otra muestra transcurridas entre 48 y 72 horas. Si por
motivos médicos no es aconsejable esperar 48 horas, se debe confirmar el resultado con un test
cuantitativo de hCG.

VALORES PREVISTOS

Las muestras con al menos 25 mUI/ml de hCG (calibrado con el OMS - 4° IS 75/589) daran resultados positivos
al analizarlas con el test QuickVue. En los embarazos normales, la hCG se puede detectar a partir de 6 dias
después de la concepcidn; su concentracion se duplica cada periodo de entre 32 y 48 horas, y alcanza un
méximo superior a 100.000 mUI/ml en aproximadamente diez a doce semanas.” En algunas pacientes, puede
detectarse un nivel de hCG de 25 mUI/ml dos o tres dias antes de la menstruacion esperada.? La hCG del suero
se aclara rapidamente a través de la orina, y su concentracién en el suero y en la orina es aproximadamente
igual.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se llevd a cabo un estudio clinico multicéntrico para establecer el rendimiento del test QuickVue One-Step hCG
Combo, comparandolo con los resultados obtenidos con otro test de hCG comercialmente disponible en el
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mercado. Se utilizé un método cuantitativo para resolver las discrepancias en los resultados entre los dos
métodos de ensayo. En este estudio multicéntrico de campo se evaluaron cuatrocientos noventa y nueve (499)
muestras de orina y setecientos cincuenta (750) muestras de suero, recogidas de pacientes que se presentaron
para una prueba de embarazo. Se determiné una concordancia superior al 99% con las muestras tanto de orina
como de suero.

Correlaciéon en orina
Test comparative de hCG

+ -—
S 0
QuickVue + 252 0 Sens@!@ad. >99%
hCG-Combo Especificidad: >99%
- 0 247 Concordancia: >99%
Correlacion en suero
Test comparative de hCG
+ p—
S 0
QuickVue + 375 0 Sens@!@ad. >99%
hCG-Combo Especificidad: >99%
- 0 375 Concordancia: >99%

ESTUDIOS DE LABORATORIO EN CONSULTA MEDICA (POL)

El test QuickVue se evalud en tres consultas médicas distintas, utilizando un panel de muestras codificadas. Los
ensayos fueron realizados por el personal de consulta en tres centros separados geograficamente, personal
que contaba con distintos antecedentes de formacion y experiencia laboral. El panel de muestras contenia
muestras negativas, positivas bajas y positivas moderadas. Cada nivel de muestra se ensayd con varios
duplicados en cada centro, durante un periodo de 3 dias.

Los resultados obtenidos en todos los centros coincidieron en un 100% con los resultados previstos. No se
observaron diferencias significativas intraensayo, entre ensayos o entre los centros.

Reactividad cruzada
Se ensayaron hTSH, hLH y hFSH, y no se observé reactividad cruzada en el test.

Ensayo de anticoagulantes

Se recogieron muestras de sangre equivalentes en tubos que contenian heparina sddica (tubo con tapdn
verde), EDTA potdsico (tubo con tapdn morado) y citrato sddico (tubo con tapdn azul claro), y no se observd
ninguna interferencia con el test.

Interferencias

Se ensayaron los compuestos siguientes, que no interfirieron con el rendimiento del test:

Compuestos quimicos Concentracion
Acetaminofén 20 mg/dL
Acido acetoacético 2000 mg/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL
Acido ascdrbico 20 mg/dL
B-hidroxibutirato 2000 mg/dL
Benzolecognina (metabolito de la cocaina) 10 mg/dL
Cafeina 20 mg/dL
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Compuestos quimicos Concentracion

Cannabinol 10 mg/dL
Clomifeno 100 mg/dL
Cocaina 10 mg/dL
Codeina 10 mg/mL
DMSO 3%
Efedrina 20 mg/dL
Etanol 1%
Heroina 1 mg/dL
Acido gentisico 20 mg/dL
Metadona 10 mg/dL
Metanfetamina 10 mg/dL
Metanol 10%
Fenotiazina 20 mg/dL
Fenilpropanolamina 20 mg/dL
Acido salicilico 20 mg/dL
Teofilina 20 mg/mL
Acido drico 20 mg/dL

Analitos de orina

Concentracion

Albumina (suero) 2000 mg/dL
Bilirubina 1000 pg/dL
Hemoglobina 1000 pg/dL
Glucosa 2000 mg/dL
pH orina 5-9
Analito de suero Concentracion
Triglicérido 800 mg/dL
Hormonas Concentracion
hLH 500 mIU/mL
hFSH 1000 mIU/mL
hTSH 1000 plU/mL
17-beta estriol 1400 pg/mL
Pregnandiol 1500 pg/mL
Bacterias Concentracion
E. coli 108 CFU/mL
Estreptococo del grupo B 2,5x 107 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 107 IFU/mL

ASISTENCIA

Si tiene alguna pregunta respecto al uso de este producto, llame al nimero del servicio técnico de Quidel al
800.874.1517 (en EE. UU.) o0 al 858.552.1100, de lunes a viernes de 7:00 a.m. a 5:00 p.m., (hora del Pacifico). Si
estd fuera de EE. UU., pdngase en contacto con su distribuidor local o technicalsupport@quidel.com.
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20110 — QuickVue hCG Combo 50 tests
20110IN — QuickVue hCG Combo 50 tests
REF 00272 — Controle hCG

00281 — Juego de control para hCG en suero
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C€

Numero del catdlogo Marca CE de conformidad

EC |REP

, LOT

Representante autorizado
en la Comunidad Europea Cddigo de lote
Fecha de caducidad Fabricante
Limites de temperatura Indicaciones
R oy [ 1i]
Uso bajo receta solamente Consulte las instrucciones de uso

IVD WSO

Contiene una cantidad suficiente para
Para diagndsticos in vitro 50 determinaciones

CONT

Contenido / Contiene
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