Sure-Vue’ Urine hCG

A rapid, one step test for the qualitative detection of human chorionic gonadotropin (hCG)
in urine.
For professional in vitro diagnostic use only.

Package Insert

INTENDED USE

The Sure-Vue® Urine hCG is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine to aid in the early detection of
pregnancy.

SUMMARY
Human chorionic gonadotropin (hCG) is a glycoprotein hormone produced by the
developing placenta shortly after fertilization. In normal pregnancy, hCG can be detected in
both urine and serum as early as 7 to 10 days after conception . hCG levels continue
to rise very rapidly, frequently exceeding 100mIU/mL by the first missed menstrual
period @, and peaking in the 100,000-200,000mIU/mL range about 10-12 weeks
into pregnancy. The appearance of hCG in both the urine and serum soon after conception,
and its subsequent rapid rise in concentration during early gestational growth, make it an
excellent marker for the early detection of pregnancy.
The Sure-Vue® Urine hCG is a rapid test that qualitatively detects the presence of hCG in
urine specimen at the sensitivity of 25mIU/mL. The test utilizes a combination of
monoclonal and polyclonal antibodies to selectively detect elevated levels of hCG in urine.
At the level of claimed sensitivity, the Sure-Vue® Urine hCG shows no cross-reactivity
interference from the structurally related glycoprotein hormones hFSH, hLH and hTSH at
high physiological levels.

PRINCIPLE

The Sure-Vue® Urine hCG is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine to aid in the early detection of
pregnancy. The test utilizes a combination of antibodies including mouse monoclonal anti-
hCG antibodies and goat polyclonal anti-hCG antibodies to selectively detect elevated
levels of hCG. The assay is conducted by adding a urine specimen to the specimen well of
the test device and observing the formation of colored lines. The specimen migrates via
capillary action along the membrane to react with the colored conjugate.

Positive specimens react with the specific colored antibody conjugates and form a colored
line at the test line region of the membrane. Absence of this colored line suggests a
negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always appear at the
control line region if the test has been performed properly.

REAGENTS

The test device contains anti-hCG particles and anti-hCG coated on the membrane.

PRECAUTIONS

» For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

* The test device should remain in the sealed pouch until use.

* All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same
manner as an infectious agent.

¢ The test device should be discarded in a proper biohazard container after testing.

STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C. The test device is stable through the
expiration date printed on the sealed pouch. The test device must remain in the sealed
pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

rine Assay
A urine specimen must be collected in a clean and dry container. A first morning urine
specimen is preferred since it generally contains the highest concentration of hCG;
however, urine specimens collected at any time of the day may be used. Urine specimens
exhibiting visible precipitates should be centrifuged, filtered, or allowed to settle to obtain

a clear specimen for testing.
Specimen Storagel

Urine specimens may be stored at 2-8°C for up to 48 hours prior to testing. For prolonged
storage, specimens may be frozen and stored below -20°C. Frozen specimens should be
thawed and mixed before testing.

MATERIALS
Materials Provided|
e Test devices « Disposable specimen droppers
» Package insert

Materials Required But Not Provide

¢ Specimen collection container ¢ Timer

Allow the test device, urine specimen and/or controls to equilibrate to room

temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test device from the
sealed pouch and use it as soon as possible.

2. Place the test device on a clean and level surface. Hold the dropper vertically and
transfer 3 full drops of urine (approx. 100pL) to the specimen well of the test device,
and then start the timer. Avoid trapping air bubbles in the specimen well. See the
illustration below.

3. Wait for the red line(s) to appear. The result should be read at 3 minutes. It is important
that the background is clear before the result is read.

3 Drops of Urine
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Note: A low hCG concentration might result in a weak line appearing in the test region (T)
after an extended period of time; therefore, do not interpret the result after 10 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)
POSITIVE:* Two distinct red lines appear. One line should be in the control region (C)
and another line should be in the test region (T).
*NOTE: The intensity of the red color in the test line region (T) will vary depending on
the concentration of hCG present in the specimen. However, neither the quantitative value
nor the rate of increase in hCG can be determined by this qualitative test.
NEGATIVE: One red line appears in the control region (C). No apparent red or pink line
appears in the test region (T).
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test device. If the problem persists, discontinue
using the test kit immediately and call 1-800-637-3717 for Technical Assistance.

QUALITY CONTROL

Internal procedural controls are included in the test. A red line appearing in the control
region (C) is the internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and
correct procedural technique. A clear background is an internal negative background
control. If the test is working properly, the background in the result area should be white to
light pink and not interfere with the ability to read the test result.

It is recommended that a positive hCG control (containing 25-250mIU/mL hCG) and a
negative hCG control (containing "0"mIU/mL hCG) be evaluated to verify proper test
performance. It is recommended that federal, state, and local guidelines be followed.

LIMITATIONS

1. Very dilute urine specimens, as indicated by a low specific gravity, may not contain
representative levels of hCG. If pregnancy is still suspected, a first morning urine
specimen should be collected 48 hours later and tested.

. False negative results may occur when the levels of hCG are below the sensitivity level
of the test. When pregnancy is still suspected, a first morning urine specimen should be
collected 48 hours later and tested.

. Very low levels of hCG (less than 50mIU/mL) are present in urine specimen shortly
after implantation. However, because a significant number of first trimester pregnancies
terminate for natural reasons ), a test result that is weakly positive should be confirmed
by retesting with a first morning urine specimen collected 48 hours later.

. A number of conditions other than pregnancy, including trophoblastic disease and
certain non-trophoblastic neoplasms including testicular tumors, prostate cancer, breast
cancer, and lung cancer, cause elevated levels of hCG 7 Therefore, the presence of
hCG in urine specimen should not be used to diagnose pregnancy unless these
conditions have been ruled out.

. This test provides a presumptive diagnosis for pregnancy. A confirmed pregnancy
diagnosis should only be made by a physician after all clinical and laboratory findings
have been evaluated.

[N

w

IS

w

EXPECTED VALUES

Negative results are expected in healthy non-pregnant women and healthy men. Healthy
pregnant women have hCG present in their urine and serum specimens. The amount of
hCG will vary greatly with gestational age and between individuals.

The Sure-Vue® Urine hCG has a sensitivity of 25mIU/mL, and is capable of detecting
pregnancy as early as 1 day after the first missed menses.
CHARACTERISTICS

/ y

A multi-center clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the
Sure-Vue® Urine hCG to another commercially available urine membrane hCG test. The
study included 159 urine specimens: both assays identified 88 negative and 71 positive
results. The results demonstrated a 100% overall agreement (for an accuracy of >
99%) of the Sure-Vue” Urine hCG when compared to the other urine membrane hCG test.

Reference hCG Method|

Positive Negative
Sure-Vue® Positive 71 0
Urine hCG Negative 0 88

The Sure-Vue® Urine hCG detects hCG at a concentration of 25mIU/mL or greater.
The test has been standardized to the W.H.O. Third International Standard. The
addition of LH (300mIU/mL), FSH (1,000mIU/mL), and TSH (1,000nIU/mL) to negative
(0OmIU/mL hCG) and positive (25mIU/mL hCG) specimens showed no cross-reactivity.

Interfering Substances|

The following potentially interfering substances were added to hCG negative and positive
specimens.

Acetaminophen 20mg/mL Caffeine 20mg/mL
Acetylsalicylic Acid 20mg/mL Gentisic Acid 20mg/mL
Ascorbic Acid 20mg/mL Glucose 2g/dL
Atropine 20mg/mL Hemoglobin Img/dL
Bilirubin (urine) 2mg/dL

None of the substances at the concentration tested interfered in the assay.
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For Technical Assistance: 1-800-637-3717
To Order:
Phone: 1-800-640-0640
Fax:  1-800-290-0290
www.fisherhealthcare.com

® Sure-Vue is a trademark of Fisher Scientific Company.

DN: 1155811101
Eff. Date: 2006-12-26



Sure-Vue® Orina hCG

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de gonadotropina coriénica humana (hCG) en
orina.
Solo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

USO INDICADO
La Prueba Sure-Vue® Orina hCG es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccion cualitativa de la Gonadotropina Coridnica humana en orina, para la deteccion
precoz del embarazo.

Ficha Técnica

®

RESUMEN
La Gonadotropina Corionica humana (hCG) es una hormona glucoproteica producida por
la placenta en desarrollo poco después de la fertilizacion. En el embarazo humano, la hCG
puede detectarse tanto en orina como en suero ya a los 7-10 dias de la concepcion."™ Los
niveles de hCG contintian aumentando muy rapidamente, superando las 100mUI/ml tras la
primera falta®* y alcanzando el maximo en torno a 100.000-200.000mUl/ml a las 10-12
semanas de embarazo. La aparicion de hCG en orina y suero poco después de la
concepcion y su posterior aumento rapido durante el principio de la gestacion convierten a
esta hormona en un excelente marcador para la deteccion precoz del embarazo.
La Prueba Sure-Vue” Orina hCG es una prueba rapida que detecta cualitativamente la presencia
de hCG en una muestra de orina con una sensibilidad de 25mUI/ml. La prueba utiliza una
combinacion de anticuerpos monoclonales y policlonales para detectar selectivamente los
niveles elevados de hCG en orina. Con el nivel de sensibilidad mencionado, la Prueba Sure-
Vue® Orina hCG no muestra interferencias cruzadas con otras hormonas glucoproteicas
estructuralmente relacionadas, FSH, LH y TSH, en niveles fisiologicos altos.

PRINCIPIO
La Prueba Sure-Vue® Orina hCG es un inmunoensayo cromatografico rapido para la
deteccion cualitativa de la Gonadotropina Coridnica humana en orina, para el diagnostico
precoz del embarazo. La prueba utiliza dos lineas para indicar el resultado. La linea de la
prueba utiliza una combinacion de anticuerpos que incluyen un anticuerpo monoclonal
hCG para detectar selectivamente niveles elevados de hCG. La linea de control esta
compuesta por anticuerpos policlonales de cabra y particulas coloidales de oro. El ensayo
se realiza afladiendo la muestra de orina al pocillo de la placa y observando la formacion de
lineas de color. La muestra migra por accion capilar por la membrana para reaccionar con
el conjugado de color.
Las muestras positivas reaccionan con el conjugado de color del anticuerpo especifico anti-
hCG para formar una linea de color en la region de la linea de la prueba de la membrana.
La ausencia de esta linea de color sugiere un resultado negativo. Para servir como control
del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region de la linea de control,
si la prueba se ha realizado correctamente.

REACTIVOS
La placa contiene particulas anti-hCG y anti-hCG que recubren la membrana.
PRECAUCION

¢ Solo para uso diagnostico profesional in vitro. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

¢ La placa debera mantenerse en la bolsa sellada hasta el momento de su utilizacion.

¢ Todas las muestras deberian considerarse potencialmente peligrosas y manipularse como
si se tratara de un medio infeccioso.

« La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar tal como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30°C). La placa se mantendra en la bolsa sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No utilizar después de la fecha de caducidad.

OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA

Se debe tomar una muestra de orina en un envase limpio y seco. Se prefiere la primera
muestra de orina de la mafana, ya que contiene generalmente la concentracion mas alta de
hCG; sin embargo, se pueden usar muestras de orina recogidas en cualquier momento del
dia. Las muestras de orina que presenten precipitados visibles se deberan centrifugar, filtrar
o dejar posar para obtener una muestra transparente para la realizacion de la prueba.

[Almacenamiento de las Muestras

Las muestras de orina pueden almacenarse a 2-8 'C hasta un periodo de 48 horas previo a su
valoracion. Para un almacenamiento mas prolongado, las muestras se deben congelar y
almacenar a menos de -20°C. Las muestras que hayan sido congeladas, deben
descongelarse y proceder a su agitacion para lograr una buena mezcla antes de su
utilizacion.

MATERIALES

Materiales Suministrad

¢ Placas » Cuentagotas

 Ficha técnica

Materiales Requerido no Suministrado]

 Ficha técnica * Cronémetro

INSTRUCCIONES DE USO

Deje que la placa, la muestra de orina y/6 los controles alcancen la temperatura

ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1. Dejar estabilizar la bolsa sellada a temperatura ambiente antes de abrirla. Extraiga la
placa de la bolsa sellada y utilicela en cuanto sea posible.

2. Coloque la placa en una superficie limpia y nivelada. Mantenga el cuentagotas en
posicion vertical y deposite 3 gotas de orina (aproximadamente 100pul) en el pocillo de
la placa y ponga en marcha el cronémetro. Evite que queden retenidas burbujas de aire
en el pocillo de la placa. Véase la siguiente ilustracion.

3. Espere hasta que aparezcan una o dos lineas coloreadas. Los resultados deberan leerse a
los 3 minutos.

3 Gotas de Orina
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NOTA: Una concentracion baja de hCG podria dar lugar, después de un periodo de tiempo
prolongado, a la aparicion de una débil linea en la region de la prueba (T); por tanto, no
interprete el resultado después de 10 minutos.

INTERPRETACION DE

(Consultar la figura anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos lineas coloreadas distintas. Una linea quedara en la region
de control (C) y otra linea quedara en la region de la prueba (T).
*NOTA: La intensidad del color de la linea de la regién de la prueba (T) puede variar dependiendo
de la concentracion de hCG presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier coloracién, por muy
débil que este la linea en la region de prueba (T) debe considerarse como resultado positivo.
NEGATIVO: Una linea coloreada aparece en la regién de control (C). No aparece
ninguna linea coloreada en la region de la prueba (T).
NO VALIDO: No aparece la linea de Control. Un volumen de la muestra insuficiente o
una técnica incorrecta son las razones mas frecuentes del fallo de la linea de control.
Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva placa. Si el problema persiste,
deje de utilizar ese kit inmediatamente y llamada 1-800-637-3717 para Asistencia Técnica.
Se incluye un control interno del procedimiento en la prueba. La linea coloreada que
aparece en la region de control (C) actiia como control interno del procedimiento. Confirma
que hay suficiente volumen de muestra y que la técnica empleada es la correcta. Un fondo
claro es un control interno negativo del procedimiento. Si aparece un fondo de color en la
ventana de resultados que interfiere con la posibilidad de leer los resultados de la prueba,
estos pueden ser no validos.
Se recomienda evaluar un control positivo de hCG (que contenga 25-250mUI/ml de hCG) y
un control negativo (con “0”mUI/ml de hCG) para verificar el comportamiento adecuado
de la prueba cada vez que se reciba un nuevo envio de kits.

. Las muestras muy diluidas, que vienen indicadas por una densidad especifica baja,
pueden no contener niveles representativos de hCG. Si se sigue sospechando un
embarazo, se recogera la primera orina de la mafiana 48 horas después, y se repetira la
prueba.

2. Esta prueba puede producir resultados falsos negativos cuando los niveles de hCG se
encuentren por debajo del nivel de sensibilidad de la prueba. Si se sigue sospechando un
embarazo, se recogera la primera orina de la mafiana 48 horas después, y se repetira la
prueba. En caso de sospecha de embarazo y continuos resultados negativos, el medico
confirmara el diagnostico con resultados clinicos y analiticos.

3. Poco tiempo después de la implantacion hay niveles muy bajos de hCG (menos de
50mUl/ml) en las muestras de orina. Sin embargo, como un nimero importante de
embarazos terminan en el primer trimestre por causas naturales,” una prueba con
resultado positivo débil se confirmara volviendo a estudiar otra muestra con la primera
orina de la mafana obtenida 48 horas después.

4. Esta prueba puede producir resultados falsos positivos. Hay varias situaciones, ademas
del embarazo, que dan lugar a niveles altos de hCG,"” como son la enfermedad
trofoblastica y ciertas neoplasias no trofoblasticas, como tumores testiculares, cancer de
prostata, cancer de mama y cancer de pulmon. Por lo tanto, la presencia de hCG en una

muestra de orina no se usara para diagnosticar un embarazo a menos que se hayan
descartado estas afecciones.

. Esta prueba proporciona un diagnostico de presuncion del embarazo. El médico solo
establecera un diagndstico confirmado del embarazo después de evaluar todos los
resultados clinicos y analiticos.
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VALORES ESPERADOS

Se esperan valores negativos en mujeres sanas no gestantes y en varones sanos. Las
mujeres sanas gestantes presentan hCG en sus muestras de orina y suero. La cantidad de
hCG variara mucho con el tiempo de gestacion y entre distintas mujeres.

La Prueba Sure-Vue® Orina hCG tiene una sensibilidad de 25mUlml, y puede
detectar un embarazo ya en el primer dia de la falta.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Exactitud
Se realizo una evaluacion en numerosos centros en la que se compararon los resultados
obtenidos con la Prueba Sure-Vue® Orina hCG y otra prueba comercial de membrana para
la determinacion de hCG orina. El estudio incluyé 159 muestras de orina y ambos métodos
de analisis identificaron 88 resultados negativos y 71 positivos. Los resultados demostraron
una exactitud > del 99% para la Prueba Sure-Vue® Orina hCG cuando se compar6 con la
otra prueba en membrana de hCG.

Método de Referencia hCG

Positivo Negativo
Prueba Sure- Positivo 71 0
Vue® Orina hCG Negativo Iy "~

La Prueba Sure-Vue" Orina hCG detecta hCG en concentraciones de 25mUI/ml o mayores.
La prueba ha sido estandarizada de acuerdo con las normas de W.H.O. International
Standard. La adicion de LH (300mUlml), FSH (1.000mUl/ml), y TSH (1.000uUl/ml) a
muestras negativas (OmUI/ml hCG) y positivas (25mUI/ml hCG) no mostr6 una reactividad
cruzada.

Interferencias con otras Sustancias

Se anadieron las siguientes sustancias que podrian provocar interferencias en muestras
negativas y positivas de hCG.

Acetaminofenona 20mg/ml Cafeina 20mg/ml
Acido Aceltilsalicilico 20mg/ml Acido Gentisico 20mg/ml
Acido Ascorbico 20mg/ml Glucosa 2g/dl
Atropina 20mg/ml Hemoglobina Img/dl
Bilirrubina 2mg/dl

Ninguna de las sustancias anteriores en las concentraciones indicadas provocaron
interferencias en el analisis.
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