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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare il prodotto.
ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual

before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'’utiliser le produit.

ACHTUNG: Diese Anleitung muss vor dem Einsatz des Produkts aufmerksam gelesen und vollstéandig

verstanden werden.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.
ATENGCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual antes de usar o produto.
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Teste de Gravidez em Tira ONE STEP (Urina)
Um teste rapido, monofase, para a analise qualitativa da gonadotrofina coriénica humana (hCG) na urina.
S6 para uso de diagnose in vitro profissional.

USO PREVISTO
O teste de gravidez em tira ONE STEP (urina) € uma dosagem imunolégica cromatografica para a analise
qualitativa de gonadotrofina coribnica humana numa amostra de urina para detectar precocemente a gravidez.

SUMARIO

A gonadotrofina coriénica humana (hCG) é uma glicoproteina hormonal produzida pela placenta em
desenvolvimento logo apds a concepgao. Numa gravidez normal, a hCG pode ser detectada seja na
urina que no soro a partir dos 7 a 10 dias subsequéntes a concepgao. Os niveis '?** de hCG continuam a
crescer muito rapidamente, atingindo frequentemente concentragdes maiores de 100 mIU/ mL no periodo
do primeiro ciclo menstrual ausente,?** e atingem o pico de 100,000-200,000 mIU/mL aproximadamente
10-12 semanas apos a concepgao. A presenca precoce do horménio hCG seja na urina que no sbro, e o
rapido crescimento da sua concentragédo durante as primeiras fases da gestagéo, tornam esta molécula
um excelente marcador para a determinagéo precoce da gravidez.

O teste de gravidez em tira ONE STEP (Urina) é um teste rapido que determina qualitativamente a
presenca de hCG na amostra de urina com uma sensibilidade de 25 mlU/mL. O teste emprega uma
combinagao de anticorpos monoclonais e policlonais para detectar seletivamente elevadas concentragdes
de hCG na urina. Ao nivel de sensibilidade declarado, o teste de gravidez em tira ONE STEP (Urina)
nao apresenta interferéncias de reagdes cruzadas com as glicoproteinas hormonais hFSH, hLH e hTSH
presentes em niveis fisiologicos elevados.

PRINCIPIO

O teste de gravidez em tira ONE STEP (urina) é uma dosagem imunolégica cromatografica para a
determinagdo qualitativa de gonadotrofina coriénica humana numa amostra de urina para detectar
precocemente a gravidez. O teste emprega duas linhas para indicar o resultado. O teste emprega
uma combinagdo de anticorpos incluindo um ancitorpo monoclonal hCG para detectar seletivamente
elevados niveis de hCG. Alinha de contréle € composta de anticorpos policolonais de cabra e particulas
coloidais de ouro. Adosagem € conduzida imergindo a tira de teste numa amostra de urina e observando
a formacéao das linhas coloridas. A urina emigra por capilaridade ao longo da membrana para reagir com
a parte de membrana reativa.

As amostras positivas reagem com a parte reativa da membrana (o conjugado colorido do anticorpo
especifico hCG), e forma uma linha colorida na regido da membrana da tira (T). A auséncia desta linha
indica que o teste é negativo. Uma segunda linha colorida comparece na zona de contrdle (C) com
finalidade de contréle da correta execugao do teste, e isto indica que foi empregado o volume correto
de amostra e que a tira foi suficientemente embebida.

REAGENTES
Particulas anti-hCG estao presentes no teste e no revestimento da membrana.

PRECAUGOES

» S6 para uso de diagnose in vitro profissional. Ndo usar apés a data de vencimento.

* O teste deveria permanecer no pacote fechado ou num recipient fechado até o momento do uso.

» Todas as amostras devem ser consideradas como potencialmente perigosas e tratadas como se
fossem agentes infecciosos.

* Os testes usados devem ser eliminados conforme a legislagéo local.

ARMAZEMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar na embalagem original em temperatura ambiental ou condicionada (2-30°C). O teste
permanence estavel até a data de vencimento imprimida no pacote fechado ou no rétulo do recipiente
fechado. O teste deve permanecer no pacote fechado ou no recipiente fechado até o momento do uso.
NAO CONGELAR. N&o usar depois da data de vencimento.

NOTA: Quando o recipiente for aberto, os testes permanecem estaveis sé por 90 dias.
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RECOLHA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

Amostra de Urina

A amostra de urina deve ser recolhida num recipiente limpo e enxuto. E’ aconselhavel recolher a primeira
unira da manha pois geralmente contem a concentragéo mais alta de hCG, todavia podem ser empregadas
amostras recolhidas em qualquer hora do dia. As amostras de urina que apresentam depdsitos visiveis
devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas decantar para obter uma amostra limpida para o teste.
Conservagao da Amostra

As amostras a sere testadas podem ser conservadas entre os 2° e 8°C por 48 horas. Se for necessario
guarda-las por tempos mais longos, as amostras podem ser congeladas e conservadas a temperatura
igual ou mais baixa de -20°C. Antes de testar, as amostras congeladas deverao ser descongeladas e
misturadas.

CONTEUDO

0 joégo inclui:

« Tiras para o Teste * Instrugdes

Para fazer corretamente o test & necessario também (nédo incluidos no jégo):
* Recipiente para recolha da amostra  * Timer

INSTRUGOES DE USO

Levar a tira e a amostra de urina na temperatura ambiental antes de comegar o teste (15-30°C).

1. Deixar que a embalagem ou o recipiente do jégo alcancem a temperatura ambiental antes de abri-los.
Extrair a tira reativa da embalagem lacrada ou do recipiente hermético logo antes do uso.

NOTA: No caso de recipientes multiplos, fechar imediatamente e muito bem o recipiente, depois de ter
retirado a quantidade de tiras reativas necessarias. Anotar sobre o recipiente a data de abertura. Os
testes permanecem estaveis ao maximo por 90 dias apos a data da abertura.

2. Imergir verticalmente a tira reativa na urina com as flexas orientadas na diregdo da amostra e deixa-la
em posigao pelo menos por 10-15 segundos. Nao ultrapassar o nivel maximo (MAX) - ver figura abaixo.
3. Colocar a tira reativa sobre uma superficie nao absorvedora, ativar o timer e aguardar que comparegam
alas linha/s colorida/s. Considere o resultado apés 3 minutos. Los resultados que aparecen 10
minutos después de la prueba no deben considerarse validos. E importante que o fundo seja claro,
antes de ler os resultados.

W W W W W
N c I c c
—MAX —MAX—

Positivo Negativo Nao valido

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

(Referir-se a ilustragéo acima)

POSITIVO:* Comparecem duas linhas coloridas. Uma linha comparece no espacgo de contréle (C) e
outra linha comparece no espago reativo do teste (T).

*NOTA: Se a amostra contem uma concentragdo de hCG mais baixa do valor limiar previsto pelo teste, poderia
comparecer uma linha clara no espago reativo do teste (T) apés um periodo mais longo. Se comparece uma
linha no espaco reativo do teste (T) depois do tempo de leitura, isto poderia indicar um nivel demasiado baixo
de hCG na amostra. Nestes casos, recomenda-se de repetir o teste com uma nova amostra apés 48-72
horas, ou tentar uma confirmagéao fazendo um teste com método alternativo. NEGATIVO: Comparece uma
linha colorida no espago de controéle (C). Nao comparecem linhas coloridas no espago reativo do teste (T).
NAO VALIDO: Ndo comparece nenhuma linha no espago de contréle. Volume da amostra insuficiente
ou praxe errada sao os principais motivos de faléncia do teste.
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Controlar a praxe e repetir o teste com uma nova tira. Se o problema permanece, interromper
imediatamente o uso do jégo e entrar em contacto com o distribuidor local.

CONTROLE DE QUALIDADE

No test ha um sistema de contréle automatico. A linha colorida que comparece no espago de controle
(C) é considerada um contréle interno de validez do teste. Esta confirma que o volume da amostra &
suficiente e que o teste foi feito corretamente. Se o fundo ndo se colora, o controle interno de validez
do teste é negativo. Se comaprece a cor no fundo do espago do resultado, que interfere com a leitura
do resultado do teste, este poderia ser invalido.

Recomenda-se de fazer uma avaliagéo do teste no momento de novos fornecimentos, testando uma
amostra positiva (que contenha de 25 a 250 mlU/mL de hCG) e uma amostra negativa (que contenha
“0” mlU/mL di hCG) para verificar o funcionamento correto do teste.

LIMITAGOES

1. O Teste de Gravidez hCG One Step (Urina) é um teste qualitativo preliminar: isto quer dizer que nao
determina a quantidade nem o grau de incremento de hCG.

2. Amostras de urina muito diluidas, ou seja que apresentam baixo peso especifico, poderiam nao conter
niveis de hCG significativos. Se permanece a duvida da gravidez, é necessario fazer um novo teste apos
48 horas, recolhendo uma amostra da primeira urina da manha.

3. Logo apos a implantacédo do embrido na parede do utero, a urina contem niveis baixos de hCG
(menos de 50 mlU/mL). Todavia, considerando o alto numero de gravidezes interrompidas durante o
primeiro trimestre por causas naturais, € aconselhavel confirmar qualquer resultado que se apresente
mesmo fracamente positivo, fazendo um novo teste sobre uma amostra recolhida da primeira urina da
manha, apods 48 horas.

4. Este teste poderia produzir resultados de falso positivo. Varias outras situagdes, além da gravidez,
incluindo doengas trofoblasticas, e neoplasias néo trofoblasticas dentre as quais cancer aos testiculos,
cancer da prostata, cancer do seio dos pulmdes, podem elevar os niveis de hCG. 7 A presenga de hCG
na urina nao deve portanto ser considerada como diagnose matematica de gravidez, excepto no caso
em que todas estas condigdes foram excluidas.

5. Este teste poderia produzir resultados de falso negativo. Resultados de falso negativo podem ocorrer
nos casos em que o nivel de hCG seja inferior ao nivel de sensibilidade do teste. Se permanece a duvida
da gravidez, é necessario fazer um novo teste apos 48 horas, recolhendo uma amostra da primeira urina
da manha. No caso permanega o suspeito de gravidez enquanto o teste continua a dar um resultado
negativo, consultar um médico para uma diagnose adicional.

6. Este teste fornece uma diagnose presumida de gravidez. Uma diagnose de gravidez garantida pode
ser feita s6 por um medico que avalia todos os resultados dos testes clinicos e de laboratério.

VALORES ESPERADOS

Prevé-se um resultado negativo em pessodas de sexo feminino, sadias e ndo gravidas, e em pessbas de sexo
masculino, sadios. Nas amostras de urina e séro de mulheres sadias gravidas sera detectado o horménmio
hCG. A quantidade de horménio hCG presente pode variar de forma significativa dependendo da fase da
gestagao e das caracteristicas do paciente. O Teste de Gravidez hCG One Step (Urina) tem sensibilidade
de 25 mlU/mL e pode detectar a gravidez ja a partir do primeiro dia de atraso de fluxo menstrual.

CARACTERISTICAS

Precisao

Foi feita uma avaliagao clinica em varios hospitais para comparar os resultados obtidos usando o Teste de
Gravidez em Tira hCG One Step (Urina) com um outro teste a membrana hCG disponivel no comércio. O
estudo incluia 150 amostras de urina e ambos os testes deram 72 resultados negativos e 78 resultados
positivos. Os resultados demonstraram uma preciséo global maior de 99% do Teste de Gravidez em Tira
hCG One Step Strip (Urina) comparando com outros testes de membrana hCG.
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Método de Referéncia hCG

Método Outros Testes hCG Rapidos Total
Tiras Teste hCG Resultados Positivo Negativo
Positivo 78 0 78
Negativo 0 72 72
Total 78 72 150

Sensibilidade: 100% (95%-100%)* Especificidade: 100% (95%-100%)*
Precisdo: 100% (98%-100%)* * 95% Intervalos de confiabilidade

Sensibilidade e Especificidade

O Teste de Gravidez hCG One Step (Urina) detecta a presenga de hCG numa concentragéo de 25 mlU/
mL ou maior. O teste é conforme com as Normas Internacionais da O.M.S. (Organizagdo Mundial da
Saude). Aadicédo de LH (300 mIU/mL), FSH (1.000 mIU/mL) e TSH (1.000 plU/mL) em amostras negativas
(0 mlU/mL hCGQG) e positivas (25 mIU/mL hCG) n&o evidenciou reagdes cruzadas.

Substancias Interferentes
Foram adicionadas as seguintes substancias interferentes a amostras hCG negativas e positivas.

Acetaminofene 20 mg/dL Caffeina 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico 20 mg/dL Acido Gentisico 20 mg/dL
Acido Ascorbico 20 mg/dL Glucosio 2 g/dL
Atropina 20 mg/dL Emoglobina 1 mg/dL
Bilirubina 2 mg/dL

Nenhuma destas substancias, nas concentragdes testadas, interferiu com o teste.
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