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Disposicion
Numero: DI-2018-2831-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-697-16-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-697-16-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma FELSAN S.R.L. solicita autorizacion para la venta a laboratorios
de analisis clinicos del Producto -para diagndstico uso In Vitro denominado MATER TEST.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Quc la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagndstico de uso In Vitro denominado MATER TEST, de
acuerdo a lo solicitado por la firma FELSAN S.R.L. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-49924159-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1544-6", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: MATER TEST.

Indicacién de uso: ENSAYO ORIENTATIVO PARA LA AUTODETECCION CUALITATIVA POR
INMUNOCROMATOGRAFIA DE LA HORMONA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA
(hCG) EN MUESTRAS DE ORINA, SIN VALOR DIAGNOSTICO.

Forma de presentacion: Envases conteniendo: A) 1 (UNA) tira reactiva envasada individualmente y
1(UNQ) dispositivo recolector de orina; o B) 2 (DOS) tiras reactivas envasadas individualmente y 2(DOS)
dispositivos recolectores de orina.

Periodo de vida 1til y condicién de conservacion: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboracion conservado entre 2 y 30°C.

Condicién de venta: venta libre en farmacias.

Nombre y direccion del fabricante: FELSAN S.R.L. Estomba 288 (C1427COF) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, CABA. (ARGENTINA).

Expediente N° 1-47-3110-697/16-1

av



Digitally signed by BELLOSO Waldo Heracio
Date: 2018.12.2009:23:14 ART
Lecation: Ciudad Autdnoma de Buencs Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Digptally $gred by GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN en=GESTION GOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERID DE MODERKIZACION, ousSECAETARIA GE
MOOCERNIZACKIN ADMINISTRAT A, senattumser=CULT
ITI5117564

Cate. 2018,12 2009 2318 030



T op [ euiSeq

LVINNVHNINA-NAV-651¥66F-810C-11
Proyecto de Rotulo Externo

Mater Test Lote N°: XXXXX

Fecha de Vencimiento: MM/AAAA
RAPIDO - CONFIABLE En cualquier momento del dia
TEST PRIVADO DE EMBARAZO Precisiéon + 99%

Ensayo orientativo para la autodeteccion cualitativa por immunocromatografia de la hormona
gonadotrofina coriénica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor diagnéstico.

Conliene: 1 tira reactiva envasada individualmente, 1 dispositivo recolector de orina y 1
manual de instrucciones.

. Para uso in vitro. Conservar entre +2° y + 30°C.,

Ver instrucciones de uso.

Elaborado por: FELSAN 8.R.L. Estomba 288 C.A.B.A. (C1427COF) Argentina.
Director Técnico: Roque Luis Espinosa.

Distribuidor exclusivo: OFAR S.A. Salom 661 C.A.B.A.

Importado para Uruguay: HIGIA S.R.L N° 48 Registro MSP N° 23582.
Comercio 2064 Tel: 2506-8044/2506-9169 www.higia.com.uy

Direccion Técnica: Q.F. Susana Fonseca

Consultas 0810 777 6327

Autorizado por la ANMAT Certificado N° ...................
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Proyecto de Rotulo Externo

Mater Test Lote N°: XXXXX
Fecha de Vencimiento: MM/AAAA

Duo

LANSIEDAD? - ;DUDAS? Repetilo y sacate toda duda

2 TEST PRIVADO DE EMBARAZO Precision + 99%

Ensayo orientativo para la autodeteccion cualitativa por immunocromatografia de la hormona
gonadotrofina coridnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor diagnostico.

. Contiene: 2 tiras reactivas envasadas individualmente, 2 dispositivos recolectores de orina y 1
manual de instrucciones.

Para uso in vitro. Conservar entre +2° y + 30°C,

Ver instrucciones de uso.

Elaborado por: FELSAN S.R.L. Estomba 288 C.A.B.A. (C1427COF) Argentina.
Director Técnico: Roque Luis Espinosa.

Distribuidor exclusivo: OFAR S.A, Salom 661 C.A.B.A.

Importado para Uruguay: HIGIA S.R.L N° 48 Registro MSP N° 23682.
Comercio 2064 Tel: 2508-8044/2506-9169 www.higia.com.uy

Direccion Técnica: Q.F. Susana Fonseca

Consultas 0810 777 6327

Autorizado por la ANMAT Certificado N® .............cce s
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Proyecto de Rétulo Externo

Mater Test Lote N°: XXXXX

Fecha de Vencimiento: MM/AAAA
RAPIDO - CONFIABLE En cualquier momento del dia
TEST PRIVADO DE EMBARAZO - Precision + 99%

Ensayo orientativo para la autodeteccitn cualitativa por immunocroematografia de la hormona
gonadotrofina coridnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor diagnostico.

Contiene: 1 tira reactiva envasada individualmente, 1 dispositivo recolector de orina y 1
manual de instruccicnes.

. Para uso in vitro. Conservar entre +2° y + 30°C.

Ver instrucciones de uso.

Elaborado por: FELSAN S.R.L. Estomba 288 C.A.B.A. (C1427COF) Argentina.
Director Técnico; Roque Luis Espinosa.

Distribuidor exclusive: OFAR S.A. Salom 661 C. A.B.A.

Importado para Uruguay: HIGIA S.R.L N° 48 Registro MSP N° 23682.
Comercio 2064 Tel: 2506-8044/2506-9169 www.higia,com.uy

Direccion Técnica: Q.F. Susana Fonseca

Consultas 0810 777 6327

Autorizado por [a ANMAT Certificado N® ..........ccccces
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Proyecto de Rotulo Externo

Mater Test Lote N°: XXXXX
Fecha de Vencimiento: MM/AAAA

Duo

(ANSIEDAD? - ;DUDAS? Repetilo y sacate toda duda

2 TEST PRIVADO DE EMBARAZO Precision + 99%

Ensayo orientativo para la autodeteccién cualitativa por immunocromatografia de la hormona
gonadotrofina coridnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor diagnostico.

. Contiene: 2 tiras reactivas envasadas individualmente, 2 dispositivos recolectores de orina y 1
manual de instrucciones.

Para uso in vitro. Conservar entre +2° y + 30°C.

Ver instrucciones de uso.

Elaborado por: FELSAN S.R.L. Estomba 288 C.A.B.A. (C1427COF) Argentina.
Director Técnico: Roque Luis Espinosa.

Distribuidor exclusivo: OFAR S.A. Salom 661 C.A.B.A.

Importado para Uruguay: HIGIA S.R.L N® 48 Registro MSP N° 23682.
Comercio 2064 Tel: 2606-8044/2506-9169 www.higia.com.uy

Direccién Técnica: Q.F. Susana Fonseca

Consuitas 0810 777 6327

Autorizado por la ANMAT Certificado N°® .............cc.......
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Proyecto de Rétulo Externo

Mater Test Lote N°: XXXXX

Fecha de Vencimiento: MM/AAAA
RAPIDO - CONFIABLE En cualquier momento del dia
TEST PRIVADO DE EMBARAZQO Precisién + 99%

Ensayo orientativo para la autodeteccion cualitativa por immunocromatografia de la hormona
gonadotrofina coridnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valer diagnostico.

Contiene: 1 tira reactiva envasada individualmente, 1 dispositivo recolector de orina y 1
manual de instrucciones.

. Para uso in vitro. Conservar entre +2° y + 30°C,

Ver instrucciones de uso.

Elaborado por: FELSAN S.R.L. Estomba 288 C.A.B.A. (C1427COF) Argentina.
Director Técnico: Roque Luis Espinosa.

Distribuidor exclusivo: OFAR S.A. Salom 661 C.A.B.A.

Importado para Uruguay: HIGIA S.R.L N° 48 Registro MSP N° 23682.
Comercio 2064 Tel: 2506-8044/2506-9169 www.higia.com.uy

Direccion Técnica: Q.F. Susana Fonseca

Consultas 0810 777 6327

Autorizado por la ANMAT Certificado N° ...........c.evveeon..
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Proyecto de Rétulo Externo

Mater Test Lote N°: XXXXX
Fecha de Vencimiento: MM/AAAA

Duo

LANSIEDAD? - ; DUDAS? Repetilo y sacate toda duda

2 TEST PRIVADO DE EMBARAZO Precision + 99%

Ensayo orientativo para la autodeteccion cualitativa por immunocromatografia de la hormona
gonadotrofina coriénica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor diagnostico.

. Conliene: 2 tiras reactivas envasadas individualmente, 2 dispositivos recolectores de orina y 1
manual de instrucciones.

Para uso in vitro. Conservar entre +2° y + 30°C,

Ver instrucciones de uso.

Elaborado por: FELSAN S.R.L. Estomba 288 C.A.B.A. (C1427CQF) Argentina.
Director Técnico: Roque Luis Espinosa.

Distribuidor exclusivo: OFAR S.A. Salom 661 C.A.B.A,

Importado para Uruguay: HIGIA S.R.L N° 48 Registro MSP N° 23682,
Comercie 2064 Tel: 2506-8044/2506-9169 www.higia.com.uy

Direccion Técnica: Q.F. Susana Fonseca

Consultas 0810 777 6327

Autorizado por la ANMAT Certificado N® .........ccoveevnnn.e.
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Provecto de Raotulo Interno

Mater Test
Lote N°: XXXXXX Fecha de Vencimiento;: MM/AAAA

Almacenar entre 2 - 30°C
1 Tira Reactiva
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Proyecto de Rétulo Interno

Mater Test
Lote N9 XXXXXX Fecha de Vencimiento: MM/AAAA

Almacenar entre 2 - 30°C
1 Tira Reactiva
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Proyecto de Roétulo Interno

Mater Test
Lote N°: XXXXXX Fecha de Vencimiento: MM/AAAA

Almacenar entre 2 - 30°C
1 Tira Reactiva
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Mater Test®

Uso Previsto

Mater Test® es un ensayo orientativo para |a autodeteccién cualitativa por inmunocromatografia
de la hormona gonadotrofina coribnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor
diagnostico. La prueba se realiza en un solo paso. Esta prueba debe ser utilizada solamente
para uso “In Vitro”.

Aplicacion del Producto

. La HCG es una hormona producida por el tejido trofoblastico y aparece alrededor del 8vo a 9no
dia después de la ovulacion o alrededor del 4to dia después de la concepcién. En un ciclo de
28 dlas, con la ovulacién en el dia 14, la HCG puede ser detectada en orina 0 suero en
cantidades muy pequefas alrededor del dia 23 o 5 dias antes de la fecha esperada de la
menstruacion. La concentracion de la hormona se duplica aproximadamente cada 2 dias y
tiene un pico entre las semanas 7 y 12 luego del primer dia del Gltimo periodo de menstruacién.
En mujeres normales, la HCG en orina da una indicacién temprana de embarazo. Los niveles
elevados de HCG estan también asociados con enfermedad trofoblastica y ciertos neoplasmas
no trofoblasticos. De todas formas la posibilidad de otras enfermedades debe ser eliminada
antes de que se pueda realizar el diagnostico del embarazo.
La HCG consta de 2 subunidades, alfa y beta. Las subunidades alfa de varias hormonas
glycoproteicas son estructuralmente muy similares, pero las subunidades beta difieren en la
secuencia de aminoécidos. Esas diferencias son las responsables de la especificidad biolégica
e inmunolégica.

Principio de la prueba

. El Kit de prueba Mater Test® es un ensayo de captura de antigeno por inmunccromatografia
que detecta la presencia de hCG en muestras de orina de origen humano.

Los anticuerpos monoclonales especificos anti-BhCG son conjugados con oro colcidal y
depositados sobre una almohadilla y los anticuerpos monoclonales anti-ahCG  son
inmovilizados sobre la linea de prueba de la membrana de nitrocelulosa.

Cuando la muestra es agregada al conjugado oro coloidal-anticuerpo es rehidratado y si la hCG
esta presente en la muestra, interactia con el complejo oro coloidal-anticuerpo. El complejo
antigeno-anticuerpo-oro coloidal migra hacia la ventana de prueba hasta la zona (T) donde
sera capturado por los anticuerpos inmovilizados formando una linea rosa visible (banda de
prueba), indicando un resultado positivo. Sila hCG esta ausente en la muestra, no aparecera la
linea rosa en |a zona de prueba (T) indicando un resultado negativo.

Como sistema interno de control, una linea debe aparecer siempre en la zona de control (C)
una vez que se haya completado la prueba. La ausencia de una linea rosa en la zona de

control indica un resultade- b

El limite de :;tecﬁm del 5; de prueba Mater T&st® es 20 mUliml DE hCG.
Las muestés de orina [que contepgan niveles deyhCG iguales o superiores al Ij?r\It\
deteccion @iaran un resultado positio,” )

\ :
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Presentacidn

Mater Test® posee dos presentaciones:

- 1 fira reactiva envasada individualmente, 1 dispositivo recolector de orina y 1 manual
de instrucciones.

- 2 tiras reactivas envasadas individualmente, 2 dispositivos recolectores de orina y 1
manual de instrucciones,

Materiales necesarios provistos

- Tira reactiva envasada individualmente conteniendo desecante.
- Manual de instrucciones.
- Dispositivo recolector de orina

. Materiales necesarios pero no provistos

- Cronometro,

Almacenamiento y Estabilidad

La tira de prueba se debe almacenar en el blister sellado a una temperatura entre 2-30°C hasta
la fecha de vencimiento que figura impresa en el blister (envase primario). La tira reactiva no
debe ser expuesta a la accion directa de la luz solar, humedad o calor. No congelar.

Advertencias y Precauciones

1. S6lo para uso in Vitro,
2. No utilizar luego de fa fecha de vencimiento que se muestra en el pouch (envase primario).
3. No reutilice los dispositivos de prueba. "Descartar la unidad con posterioridad a su uso",
4, No mezclar diferentes muestras.
5. No utilizar si el pouch no esta perfectamente cerrado o si esta dafado.
6. No toque la membrana.
. 7. “Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacion del ensayo y seguirlas
expresamente”
8. "Ante cualquier duda consulte a su médico”.
9. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Recoleccidn y conservacion de la muestra

* Recoleccién de muestras
Cualquier muestra de orina es apropiada para ser ensayada para hCG. De todos modos, las
muestras de orina recolectadas a primera hora de la mafiana son mas deseables debido a que
la concentracion de hCG es mas alta que en cualquier otra horario.

Las muestras de orina pueden ser recolectadas en cualquier recipiente plastico o de vidrio
limpic, se recomienda Iyecdeﬁﬁéﬁén-el.rgqg[gqtor provisto.
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* Conservacion

Si la muestra no puede ser evaluada inmediatamente, puede ser almacenada a 2-8°C hasta por
48 hs antes de la prueba.

Las muestras deben ser llevadas a temperatura ambiente antes de realizar la prueba en el
caso que hayan sido refrigeradas.

! Procedimiento

Permita que la muestra de orina y el kit de prueba alcancen la temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la prueba.

REMOVER LA TIRA DE PRUEBA DEL POUCH. SOSTENER LA TIRA POR LA PARTE ’ l
COLOREADRA. {NO TOCAR EL FINAL DE LA FLECHA. NO TOCAR LA VENTANA DE *
PRUEBA/PARTE MEDIA DE LA TIRA)

SOSTENER LA TIRA EN FORMA VERTICAL, SUMERGIR EL FINAL DE LA TIRA CON LAS l
FLECHAS DENTRO DE LA MUESTRA. NO SUMERGIR MAS ALLA DE LA LINEA MAX

N

—L.. SACAR LA TIRA DE LA MUESTRA CUANDO HAYA ALCANZADO LA

;g;s;. VENTANA DE PRUEBA {APROX 10 SEGUNDOS). DEJAR LA TIRA (CON | :

‘w27, EL LADO MAX HACIA ARRIBA) APOYADA EN UNA SUPERFICIE LISA, l I .
LIMPIAY SECA, LA SUPERFICIE NO DEBE SER ABSORBENTE. weamd e SRR

vy
LEER EL RESULTADO EN 10 MINUTOS SIGUIENDO LAS INSTRUCCIONES INDICADAS EN LA SECCION\
“INTERPRETACION DE RESULTADOS"

. NOTA: LAS MUESTRAS FUERTEMENTE POSITIVAS PUEDEN PRODUCIR RESULTADOS POSITIVDS EN
@ 1 MINUTO. LOS NEGATIVOS SE COMFIRMAN EN 10.20 MINUTOS.

NO INTERPRETAR RESULTADOS
DESPUES DE LOS 30 MINUTOS )

—
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Interpretacion de los resultados

Negativo
it mmmoe - - Una banda rosa coloreada aparecera solo en la zona de
| control (C), indicando un resultado de embarazo negativo.
. : Positivo
= '—" e | Aparecera una banda rosa coloreada en la zona de control
P | (C) y una banda detectable en la zona de prueba (T),
I | e indicando un resultado de embarazo positivo.
| -~ | Invalido
Lo JRE g No aparece una banda visible en la zona de control (C)
NEGATIVO  posrTvG vaLoo  Repetir [a prueba con una nueva tira de prueba. Si la

prueba vuelve a resultar invalida, contactar al distribuidor.

NOTA: La intensidad del color rojo de la banda en la regién de prueba (T) variara dependiendo
de la concentracién de hCG presente en la muestra. Sin embargo, ni el valor cuantitativo ni la
. tasa de aumento de la hCG se pueden determinar mediante esta prueba cualitativa.

Limitaciones

1. El contenido de este kit sélo debe ser empleado en la deteccidon cualitativa de hCG en
muestras de orina de origen humano.

2. Una muestra con un bajo nivel de hCG pueden mostrar un desarrollo de color lento. Si se

obtiene un resultado negativo, pero se sespecha de embarazo, ensayar otra muestra después
de 48-72 horas. '

3. Las muestras de pacientes con quimioterapia por cancer deben ser descartadas.

4. Aungue no es necesario emplear la primera orina de la mafiana para realizar la prueba, se
debe evitar una ingesta excesiva de liquidos antes de la realizacién de la misma.

. 5. Medicamentos para la fertiidad que contengan hCG pueden arrojar resultados falso
positivos.

6. La hormona hCG puede permanecer detectable durante dias hasta varias semanas después
del parto o de un aborto espontaneo.

7. Existen algunas sustancias inmunol6gicamente interferentes como los tratamientos con
terapias de anticuerpos que pueden invalidar la prueba. No se puede distinguir un embarazo
ectopico de uno normal utilizando solo {a prueba de hCG.

8. Mientras que el embarazo es la causa mas probable de la presencia de hCG en suero y
orina, hay varias condiciones de salud como la enfermedad trofoblastica, proteinuria,
hematuria, coriocarcinoma, teratomas ovaricos y testiculares que pueden causar niveles
elevados de hCG-Estos diagnéstiéﬁs deberian ser congiderados si hay apropiada evi i

clinica. \ \
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por un profesional médico luego de analizar los resultados clinicos y de laboratorio.

Control de Calidad

La prueba Mater Test® incluye un control interno. Si la tira de prueba es valida y el ensayo se
realiza adecuadamente aparecera siempre una banda coloreada rosa en la zona de control (C)

tanto para resultados negativos como positivos,

Valores esperados

Resultados negativos son los esperados en mujeres no embarazadas sanas. Mujeres
embarazadas sanas presentan niveles de hCG en sus muestras de orina. La cantidad de hCG
variara de acuerdo a la edad gestacional y entre individuos.
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mole and choriocarcinoma®, Obstet. Gynecol. 1977;50(2): 172-181.

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross “Ectopic production of human cherionic
gonadotropin by neoplasms”, Ann. Intern Med. 1973;

3. Twenty-Sixth Report of WHO Expert Committee on Biological Standardization. WHO
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Mater Test®

Uso Previsto

Mater Test® es un ensayo orientativo para la autodeteccion cualitativa por inmunocromatografia
de la hormona gonadotrofina coribnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor
diagnéstico. La prueba se realiza en un solo paso. Esta prueba debe ser utilizada solamente
para uso "In Vitre”.

Aplicacion del Producto

. La HCG es una hormona producida por el tejido trofoblastico y aparece alrededor del 8vo a 9no
dia después de la ovulacion o alrededor del 4to dia después de la concepcion. En un ciclo de
28 dias, con la ovulacion en el dia 14, la HCG puede ser detectada en orina o suero en
cantidades muy pequefias alrededor del dia 23 o 5 dias antes de la fecha esperada de la
menstruacion. La concentracién de la hormona se duplica aproximadamente cada 2 dias y
tiene un pico entre las semanas 7 y 12 luego del primer dia del Gitimo periodo de menstruacién.
En mujeres normales, la HCG en orina da una indicacion temprana de embarazo. Los niveles
elevados de HCG estan también asociados con enfermedad trofoblastica y ciertos neoplasmas
no trofoblasticos. De todas formas la posibilidad de otras enfermedades debe ser eliminada
antes de que se pueda realizar el diagnéstico del embarazo.
La HCG consta de 2 subunidades, alfa y beta. Las subunidades alfa de varias hormonas
glycoproteicas son estructuralmente muy similares, pero las subunidades beta difieren en la
secuencia de aminoacidos. Esas diferencias son las responsables de la especificidad biol6gica
e inmunolégica.

Principio de la prueba

. El Kit de prueba Mater Test® es un ensayo de captura de antigeno por inmunocromatografia
que detecta la presencia de hCG en muestras de orina de origen humanao.
Los anticuerpos monoclonales especificos anti-BhCG son conjugados con oro coloidal y
depositados sobre una almohadilla y los anticuerpos moncoclonales anti-ahCG  son
inmovilizados sobre la linea de prueba de la membrana de nitrocelulosa.
Cuando la muestra es agregada al conjugado oro coloidal-anticuerpo es rehidratado y si la hCG
esta presente en la muestra, interactia con el complejo oro coloidal-anticuerpo. El complejo
antigeno-anticuerpo-oro coloidal migra hacia la ventana de prueba hasta la zona (T) donde
sera capturado por los anticuerpos inmovilizados formando una linea rosa visible (banda de
prueba), indicando un resultado positivo. Si la hCG esta ausente en la muestra, no aparecera la
linea rosa en la zona de prueba (T) indicando un resultado negativo.
Como sistema interno de control, una linea debe aparecer siempre en la zona de control (C)
una vez que se haya completado la prueba. La ausencia de una linea rosa en la zona de
control indica un resultado invalida.. .-~ =~ - ...
El limite de deteccion del kit de prueba Mater Test® es 20 ?ﬁUHmI\DE hCG.
Las muestras de orif a que conteéan nivel __de hCG 1gualé‘5~\._9 superiores al II@
) CE
deteccién daran un res\ultado _pos itivo. ™. )
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Presentacion

Mater Test® posee dos presentaciones:

- 1 tira reactiva envasada individualmente, 1 dispositivo recolector de orina y 1 manual
de instrucciones.

- 2 tiras reaclivas envasadas individualmente, 2 dispositivos recolectores de orina y 1
manual de instrucciones.

Materiales necesarios provistos

- Tira reactiva envasada individualmente conteniendo desecante.
- Manual de instrucciones.
- Dispositivo recolector de orina

. Materiales necesarios pero no provistos
- Cronometro.

Almacenamiento y Estabilidad

La tira de prueba se debe almacenar en el blister sellado a una temperatura entre 2-30°C hasta
la fecha de vencimiento que figura impresa en el blister (envase primario). La tira reactiva no
debe ser expuesta a la accion directa de la luz solar, humedad o calor. No congelar.

Advertencias y Precauciones

. Solo para uso in Vitro.

. No utilizar luego de la fecha de vencimiento que se muestra en el pouch (envase primario).

. No reutilice los dispositivos de prueba. "Descartar la unidad con posterioridad a su uso".

. No mezclar diferentes muestras.

. No utilizar si el pouch no esta perfectamente cerrado o si esta dafiado.

. No toque la membrana.

. “Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacién del ensayo y seguirlas
expresamente”

8. "Ante cualquier duda consulte a su médico”.

9. Mantenga fuera del alcance de los nifos.

~ O s W

Recoleccidn y conservacion de la muestra

* Recoleccién de muestras
Cualquier muestra de orina es apropiada para ser ensayada para hCG. De todos modos, las
muestras de orina recolectadas a primera hora de la mariana son mas deseables debido a que
la concentracidn de hCG es mas alta que en cualquier otro horario.

Las muestras de orina pueden ser recolectadas en cualquier recipiente plastico o de vidrio
limpio, se recomienda |a r'eébleccipn-en' 'e'l‘récql_e'ctor provisto.

r ( .
; / ~
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» Conservacion
Si la muestra no puede ser evaluada inmediatamente, puede ser almacenada a 2-8°C hasta por
48 hs antes de la prueba.
Las muestras deben ser llevadas a temperatura ambiente antes de realizar la prueba en el
caso que hayan sido refrigeradas.

Procedimiento

Permita que la muestra de orina y el kit de prueba alcancen la temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la prueba.

REMOVER LA TIRA DE PRUEBA DEL POUCH. SOSTENER LA TIRA POR LA PARTE
COLOREADA. (NO TOCAR EL FINAL DE LA FLECHA. NO TOCAR LA VENTANA DE
PRUEBAIPARTE MEDIA DE LA TIRA)

@
&

SOSTENER LA TIRA EN FORMA VERTICAL. SUMERGIR EL FINAL DE LA TIRA CON LAS I
@ FLECHAS DENTRO DE LA MUESTRA. NO SUMERGIR MAS ALLA DE LA LINEA MAX

—~. SACAR LA TIRA DE LA MUESTRA CUANDO HAYA ALCANZADO LA /—\
3 * VENTANA DE PRUEBA {APROX 10 SEGUNDOS). DEJAR LA TIRA (CON | :

s EL LADO MAX HACIA ARRIBA) APOYADA EN UNA SUPERFICIE LISA, L
LIMPIA Y SECA, LA SUPERFICIE NO DEBE SER ABSORBENTE. i

LEER EL RESULTADO EN 10 MINUTOS SIGUIENDO LAS INSTRUCCIONES INDICADAS EN LA SECCION
“INTERPRETACION DE RESULTADOS"

. NOTA: LAS MUESTRAS FUERTEMENTE POSITIVAS PUEDEN PRODUCIR RESULTADOS POSITIVOS EN
@ 1 MINUTO, LOS NEGATIVOS SE CONFIRMAN EN 10-20 MINUTOS.

NO INTERPRETAR RESULTADOS
_ DESPUES DE LOS 30 MINUTOS
st /

—
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Interpretacién de los resultados

Negativo
e e —en e UN@ banda rosa coloreada aparecera solo en la zona de
. - : control (C), indicando un resultado de embarazo negativo.
Positivo
Aparecera una banda rosa coloreada en la zona de control
(C) y una banda detectable en la zona de prueba (T),

< E | - et indicando un resultado de embarazo positivo.
i i : Invalido
: s ; ; No aparece una banda visible en la zona de control (C)
NEGATIVO  POSITIVO mvALbo  Repetir la prueba con una nueva tira de prueba. Si la

prueba vuelve a resultar invalida, contactar al distribuidor.

NOTA: La intensidad del color rojo de la banda en la regién de prueba (T) variara dependiendo
de |a concentracion de hCG presente en la muestra. Sin embargo, ni el valor cuantitativo ni la
. tasa de aumento de la hCG se pueden determinar mediante esta prueba cualitativa.

Limitaciones

1. El contenido de este kit sélo debe ser empleado en la deteccidn cualitativa de hCG en
muestras de orina de origen humano.

2. Una muestra con un bajo nivel de hCG pueden mostrar un desarrollo de color lento. Si se
obtiene un resultado negativo, pero se sospecha de embarazo, ensayar otra muestra después
de 48-72 horas.

3. Las muestras de pacientes con quimioterapia por cancer deben ser descartadas.

4. Aunque no es necesario emplear la primera orina de la mafnana para realizar la prueba, se
debe evitar una ingesta excesiva de liquidos antes de la realizacién de la misma.

. 5. Medicamentos para la fertilidad que contengan hCG pueden arrojar resultados falso
positivos.

6. La hormona hCG puede permanecer detectable durante dias hasta varias semanas después
del parto o de un aboerto espontaneo.

7. Existen algunas sustancias inmunolégicamente interferentes como los tratamientos con
terapias de anticuerpos que pueden invalidar la prueba. No se puede distinguir un embarazo
eclépico de uno normal utilizando solo la prueba de hCG.

8. Mientras que el embarazo es la causa mas probable de la presencia de hCG en suero y
orina, hay varias condiciones . de- salud como la enfermedad trofoblastica, proteinuria,
hematuria, coriocarcinpma, teratomas ovéricos y tesliculares que pueden causar niveles

elevados de hCG stos diagnGsticos de erJan ser conmderados si hay apr'a a avidencia
clinica. ;

‘CANDRES-SANTIN . ____
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9. Esta prueba proporciona un diagnostico presuntivo de embarazo, el diagnéstico clinico
definitivo no debe estar basado en los resultados de una sola prueba y sélo debe ser realizado
por un profesional médico luego de analizar os resultados clinicos y de laboratorio.

Control de Calidad

La prueba Mater Test® incluye un contro! interno. Si la tira de prueba es valida y el ensayo se
realiza adecuadgmente aparecera siempre una banda coloreada rosa en la zona de control (C)
tanto para resultados negativos como positivos.

Valores esperados

Resultados negativos son los esperados en mujeres no embarazadas sanas. Mujeres
embarazadas sanas presentan niveles de hCG en sus muestras de orina. La cantidad de hCG
variara de acuerdo a la edad gestacional y entre individuos.

. Referencias

1. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman “Human chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidiform
mole and choriocarcinoma”, Obstel. Gynecol. 1977;50(2): 172-181.

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross “Ectopic production of human chorionic
gonadotropin by neoplasms”, Ann. Intern Med. 1973;

3. Twenty-Sixth Report of WHO Expert Committee on Biological Standardization. WHO
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4. McCready J, Braunstein GD, Helm D, Wade ME. Clin Chem 24: 1958-1961, (1978).

5. Lenlon EA, Neal LM, Sulaiman R. Plasma concentrations of human Chorionic Gonadotrophin from the
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Mater Test®

Uso Previsto

Mater Test® es un ensayo orientativo para la autodeteccion cualitativa por inmunocromatografia
de la hormona gonadotrofina coridnica humana (hCG) en muestras de orina, sin valor
diagndstico. La prueba se realiza en un solo paso. Esta prueba debe ser utilizada solamente
para uso “In Vitro".

Aplicacion del Producto

La HCG es una hormona producida por el tejido trofoblastico y aparece alrededor del 8vo a 9no
dia después de la ovulacion ¢ alrededor del 4to dia después de la concepcién. En un ciclo de
28 dias, con la ovulacién en el dia 14, la HCG puede ser detectada en orina 0 suero en
cantidades muy pequefias alrededor del dia 23 o 5 dias antes de la fecha esperada de la
menstruacion. La concentracion de la hormona se duplica aproximadamente cada 2 dias y
tiene un pico entre las semanas 7 y 12 luego del primer dia del Gltimo perfodo de menstruacién.
En mujeres normales, la HCG en orina da una indicacién temprana de embarazo. Los niveles
elevados de HCG estan también asociados con enfermedad trofoblastica y ciertos neoplasmas
no trofoblasticos. De todas formas la posibilidad de otras enfermedades debe ser eliminada
antes de que se pueda realizar el diagnéstico del embarazo.

La HCG consta de 2 subunidades, alfa y beta. Las subunidades alfa de varias hormonas
glycoproteicas son estructuralmente muy similares, pero las subunidades beta difieren en Ia
secuencia de aminoacidos. Esas diferencias son las responsables de la especificidad biolégica
e inmunolégica.

Principio de la prueba

El Kit de prueba Mater Test® es un ensayo de captura de antigeno por inmunocromatografia
que detecta la presencia de hCG en muestras de orina de origen humano.

Los anticuerpos monoclonales especificos anti-BhCG son conjugades con oro coloidal y
depositados sobre una almohadilla y los anticuerpos monoclonales anti-ahCG son
inmovilizados sobre Ia linea de prueba de la membrana de nitrocelulosa,

Cuando la muestra es agregada al conjugado oro coloidal-anticuerpo es rehidratado y si ta hCG
esta presente en la muestra, interactia con el complejo oro coloidal-anticuerpo. El complejo
antigeno-anticuerpo-oro coloidal migra hacia la ventana de prueba hasta la zona (T) donde
sera capturado por los anticuerpos inmovilizados formando una linea rosa visible (banda de
prueba), indicando un resultado positivo. Si la hCG esta ausente en la muestra, no aparecera la
linea rosa en |a zona de prueba (T) indicando un resultado negativo.

Como sistema interno de control, una linea debe aparecer siempre en la zona de control (C)
una vez que se haya completado la prueba. La ausencia de una linea rosa en la zona de
control indica un resultado invalido.
Eltimite de detece
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Presentacion

Mater Test® posee dos presentaciones:

- 1 tira reactiva envasada individualmente, 1 dispositivo recolector de orina y 1 manual
de instrucciones.

- 2 tiras reactivas envasadas individualmente, 2 dispositivos recolectores de orina y 1
manual de instrucciones.

Materiales necesarios provistos

- Tira reactiva envasada individualmente conteniendo desecante.
- Manual de instrucciones.
- Dispositivo recolector de crina

Materiales necesarios pero no provistos

- Cron6metro.

Almacenamiento y Estabilidad

La tira de prueba se debe almacenar en el blister sellado a una temperatura entre 2-30°C hasta
la fecha de vencimiento que figura impresa en el blister (envase primario). La tira reactiva no
debe ser expuesta a la accion directa de la luz solar, humedad o calor. No congelar.

Advertencias y Precauciones

. Solo para uso in Vitro.

. No utilizar luego de la fecha de vencimiento que se muestra en el pouch (envase primario).

. No reutilice los dispositivos de prueba. "Descartar la unidad con posterioridad a su uso™.

. No mezclar diferentes muestras.

. No utilizar si el pouch no esta perfectamente cerrado o si esta danado.

. No toque la membrana.

. “Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacién del ensayo y seguirlas
expresamente”

8. “Ante cualquier duda consulte a su médico”,

9. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

~ D bW

Recoleccion y conservacion de la muestra

» Recoleccion de muestras
Cualquier muestra de orina es apropiada para ser ensayada para hCG. De todos modos, las
muestras de orina recolectadas a primera hora de la mafana son mas deseables debido a que
la concentracidon de hCG es mas alta que en cualquier otro horario.

Las muestras.de-orina [ _recolectadas en cualquier recipiente plasti€ono
limpio, & recomienda1a recolecgion en elrecglector provisto. \ ;
/1

&, vidrio
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» Conservacion

48 hs antes de la prueba.

Las muestras deben ser llevadas a temperatura ambiente antes de realizar la prueba en el
caso que hayan sido refrigeradas.

Procedimiento

Permita que la muestra de orina y el kit de prueba alcancen la temperatura ambiente (15-30°C)
antes de la prueba.

REMOVER LA TiRA DE PRUEBA DEL POUCH. SOSTENER LA TIRA POR LA PARTE ) l
COLOREADA. (NO TOCAR EL FINAL DE LA FLECHA. NO TOCAR LA VENTANA DE
PRUEBASPARTE MEDIA DE LA TIRA)

‘\
SOSTENER LA TIRA EN FORMA VERTICAL. SUMERGIR EL FINAL DE LA TIRA CON LAS I
@ FLECHAS DENTRO DE LA MUESTRA. NO SUMERGIR MAS ALLA DE LA LINEA MAX
¥
SACAR LA TIRA DE LA MUESTRA CUANDO HAYA ALCANZADO LA
YENTANA DE PRUEBA (APROX 10 SEGUNKDOS). CEJAR LA TIRA (CON :
EL LADO MAX HACIA ARRIBA] APOYADA EN UNA SUPERFICIE LISA, l_ | N
LIMPIA Y SECA, LA SUPERFICIE NO DERE SER ABSORBENTE, . ST
/

LEER EL RESULTADO EN 10 MINUTOS SIGUIENDO LAS INSTRUCCIONES INDICADAS EN LA SECCION
“INTERPRETACION DE RESULTADOS"

. NOTA: LAS MUESTRAS FUERTEMENTE POSITIVAS PUEDEN PRODUCIR RESULTADOS POSITIVOS EN
@ 1 MINUTO. LOS NEGATIVOS SE CONFIRMAN EN 10-20 MINUTOS.

NO INTERPRETAR RESULTADOS
» DESPUES DE LOS 30 MINUTOS

ey
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Interpretacion de los resultados

Negativo
e eeneeeees —eeqe UN@ banda rosa coloreada aparecera solo en la zona de
P ‘ control (C), indicando un resultado de embarazo negativo.
. P w Positivo
g _ - Aparecera una banda rosa coloreada en la zona de control
ro : {C) y una banda detectable en la zona de prueba (T),
bl . em — indicando un resultado de embarazo positivo.
: Invalido
i s e - - -+« 1 No aparece una banda visible en la zona de control (C)
NEGATWO  poSITIVO invAueo  Repetir la prueba con una nueva tira de prueba. Si la

prueba vuelve a resultar invélida, contactar al distribuidor.

NOTA: La intensidad del color rojo de la banda en la regi6n de prueba (T) variara dependiendo
de la concentracion de hCG presente en la muestra. Sin embargo, ni el valor cuantitativo ni la
. tasa de aumento de la hCG se pueden determinar mediante esta prueba cualitativa.

Limitaciones

1. El contenido de este kit sélo debe ser empleado en la deteccion cualitativa de hCG en
muestras de orina de origen humano,

2. Una muestra con un bajo nivel de hCG pueden mostrar un desarrollo de color lento. Si se
obtiene un resultado negativo, pero se sospecha de embarazo, ensayar otra muestra después
de 48-72 horas.

3. Las muestras de pacientes con quimioterapia por cancer deben ser descartadas.

4. Aungue no es necesario emplear la primera orina de la mafana para realizar la prueba, se
debe evitar una ingesta excesiva de lquidos antes de la realizacién de la misma.

5. Medicamentos para la fertilidad que contengan hCG pueden arrojar resultados falso

. positivos.

6. La hormona hCG puede permanecer detectable durante dias hasta varias semanas después
del parto o de un aborto espontaneo.

7. Existen algunas sustancias inmunoltgicamente interferentes como los tratamientos con
terapias de anticuerpos que pueden invalidar la prueba. No se puede distinguir un embarazo
ectdpico de uno nermal utilizando solo la prueba de hCG.

8. Mientras que el embarazo es la causa mas probable de la presencia de hCG en suero y
orina, hay varias condiciones de salud como la enfermedad trofoblastica, proteinuria,
hematuria, coriocarcinoma, teratomas ovaricos y testiculares que pueden causar niveles

elevados de hCG. E iagnostlicos deberian ser considerados si hay apropi
/'—F—"
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9. Esta prueba proporciona un diagnéstico presuntivo de embarazo, el diagnéstico clinica:s: .5

definitivo no debe estar basado en los resultados de una sola prueba y sélo debe ser realizado
por un profesional médico luego de analizar los resultados clinicos y de laboratorio.

Control de Calidad

La prueba Mater Test® incluye un control interno. Si la tira de prueba es valida y el ensayo se
realiza adecuadamente aparecera siempre una banda coloreada rosa en la zona de control (C)
tanto para resultados negativos como positivos.

Valores esperados

Resultados negativos son los esperados en mujeres no embarazadas sanas. Mujeres
embarazadas sanas presentan niveles de hCG en sus muestras de orina. La cantidad de hCG
variara de acuerdo a la edad gestacional y entre individuos.

. Referencias

1. Dawood MY, BB Saxena, R Landesman "Human chorionic gonadotropin and its subunits in hydatidiform
mole and choriocarcinoma”, Obstet. Gynecol. 1977;50(2): 172-181.

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross “Ectopic production of human chorionic
gonadotropin by neoplasms”, Ann. Intern Med. 1973;

3. Twenty-Sixth Report of WHO Expert Committee on Biological Standardization. WHO

Tech Report Series No. 565, 1975.

4. McCready J, Braunstein GD, Helm D, Wade ME. Clin Chem 24; 1958-1961, (1978).

5. Lenton EA, Neal LM, Sulaiman R, Plasma concentrations of human Chorionic Gonadotrophin from the
time of implantation until the second week of pregnancy. Fertil, Steril. 1982;37 (6) :773-8
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Almectos ¥ Teenologia Mddco

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE _
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-697/16-1
La Administracion Nacionél'-de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma FELSAN S.R.L. se
autoriza la instripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso in
vitro con los siguientes datos caracteristicos: -

Nombre comercial: MATER TEST.. _

Ind-Iéacic’m de uso: ENSAYO ORIENTATIVO PARA LA AUTODETECCION
CUALITATIVA POR INMUNOCROMATOGRAFIA DE LA HORMONA
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (hCG) EN MUESTRAS DE QRINA, SIN
VALOR DIAGNOSTICO.

Forma de presentacion: Envases conteniendo: A) 1 (UNA) tira reactiva envasada
individualmente y 1(UNO) dispositivo recolector de orina; o B) 2 (DOS) tiras
rea'-ctivas envasadas individualmente y 2(DOS) dispositivos recolectores de
orina. . |

Perfodo de vida util y condicién de conservacion: _.24.(VEINTICU;6}"'I_'R0) meses
desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 300C,

Condicién de venta: venta libre en farmacias.

Nombre y direccién del fabricante: FELSAN S.R.L. Estomba 288 (C1427COF)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, CABA. (ARGENTINA). - W
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Remedjos de Escalada de: Obispo Tréjo 635, Ruta Natlonal 117, km.10, Rogue Gonzdlez: 1137, Eva Pdrdn 2456,
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1544-6.

Disposicién N© 28 3 1

20 DIC. 2018

Sedes y Delegaciones

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cérdaba

Sede INAME
Awv. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov, de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fe,

Prov. de Santa Fé



