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Early Detection One Step Pregnancy Test
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Teste para Detec¢io Precoce da Gravidez Em Un So Passo
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MANUALE D’USO E MANUTENZIONE
USE AND MAINTENANCE BOOK
INSTRUCTIONS DE FONCIONNEMENT ET ENTRETIEN
MANUAL DE USO Y MANTENIMIENTO
MANUAL DE USO E MANUTENCAO
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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.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este
manual antes de utilizar el producto.

ATENCAO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual
antes de usar o produto. c E 0197
ITPOXOXH: O: yeipiotés avtod 100 TPOIOVTOS TPETEL VO NAPAcovY Kol Vo

KOTOAGSOOV TIPS TIG 0ONYIES TOV EYYEIPIOION TPIV OO THV XPHOYH TOD.

Fabbricante/Manufacturer:

GIMA Spa - Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) - Italia
ITALIA: Tel. 199 400 401 (8 linee r.a.) - Fax 199 400 403
E-mail: gima@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
INTERNATIONAL: Tel. ++39 02 953854209 - Fax ++39 02 95380056
E-mail: export@gimaitaly.com - www.gimaitaly.com
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Teste para Detec¢do Precoce
da Gravidez Em Un S6 Passo
Instrucdes de Uso

PRINCIPIO
O Teste para Detecgdo Precoce da Gravidez Em Um S6 Passo ¢ um teste rapido de um s6 passo de fluxo
lateral imunocromatografico em formato de midstream para a detec¢do qualitativa da Gonadotrofina
Coriénica Humana (hCG) na urina para auxiliar na detec¢do da gravidez. O teste utiliza uma combinacéo
de anticorpos, incluindo um anticorpo monoclonal hCG para detectar seletivamente niveis elevados de
hCG. Este teste ¢ conduzido, urinando na Ponta Absorvente ou imergindo a Ponta Absorvente na urina e
obtendo o resultado através das linhas coloridas.

PRECAUCOES

Puntale assorbente

Cappuccio

Controllo (C)
Test (T)

Por favor, leia todas as informagodes desta imstru¢io de uso antes de realizar o teste.
- Néo use apos a data de vercimento inpressa na embalagem.

- Armazene em um local seco a 2-30°C ou 36-86°F. Nao congele.

- Mantenha fora da alcance de criangas.

- Somente diagnostico in vitro. Ndo deve ser usado internamente.

- Néo abra a embalagem de teste se vocé naofor utiliza-lo de imediato.

CONTENUDO DO KIT
- Teste midstream - Instrugdes de uso
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INSTRUCOES
1. Remova o teste midstream da embalagem e familiarize-se com o produto.
2. Retire a Tampa e coloque sobre a indicagao Dedo Polegar. Veja ilustracdo
acima.
3. Segure o teste pela indicagao Dedo Polegar com a Ponta Absorvente
exposta apontando para baixo diretamente para o jato da urina por
pelo menos 10 segundos até que a ponta absorvente esteja co,pletamente
molhada. Veja ilustragdo ao lado.
NOTA: Nio urine nas janelas de Teste e Controle. Se vocé preferir,
vocé pode urinar em um recipente limpo e seco, entdo insira somente a
Ponta Absorvente do teste midstream na urina por pelo menos 10
segundos.
4. Depois de retirar o teste midstream da urina, recoloque imediatamente a Tampa sobre a Ponta Absorvente,
coloque o teste midstream em uma superficie plana com as janelas de Teste e Controle voltadas para cima
e entdo comece a cronometrar.
5. Quando o teste comega a funcionar, vocé pode notar um fluxo vermelho claro se movendo atarvés das
janelas de Teste ¢ Controle. Leia o resultado em 3 minutos. Se nenhuma linha colorida aparecer, espere
por mais 1 minuto. Alguns resultados positivos podem ser obtidos em 1 minuto ou menos dependendo da
concentragao de hCG. Nio interprete o resultado apés 10 minutos.

INTERPRETANDO OS RESULTADOS
GRAVIDA
Duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha deve estar na as janelas de controle (C) e
outra linha as janelas de teste (T). Uma linha pode ser mais clara que a outra; elas ndo precisam
ser iguais na tonalidate. Isto significa que vocé provavelmente esta gravida.
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NAO GRAVIDA
Uma linha colorida aparece na as janelas de controle (C). Nenhuma linha aparece na as janelas
de teste (T). Isto significa que vocé provavelmente ndo esta gravida.
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INVALIDO
O resultado ¢ invalido se nenhuma linha colorida aparece na as janelas de controle (C), ainda
que uma linha aparega na as janelas de teste (T). Vocé devera repetir o teste com um novo teste
midstream.
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LIMITACOES

Ha possibilidades deste teste pode produzir resultados falsos. Consulte seu médico antes de tornar qualquer
decisdo.

1. Medicamentos contendo hCG (assim como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) podem dar um resultado
falso-positivo. Alcool, contraceptivos orais, remédios contra dores, antibidticos ou terapias de horménio
que ndo contém hCG em sua férmula ndo deverdo afetar o resultado do teste.

2. Varias condi¢des médicas que occorrem na gravidez incluindo: cistos no ovario ou gravidez ectdpica
(gravidez fora do tutero) pode causar niveis elevados de hCG, podendo apresentar um resultado falso-
positivo.

PRENGUNTAS E RESPOSTAS
1. Como funciona o teste?
O Teste para Detecgdo Precoce da Gravidez Em Un S6 Passo detecta um horménio na urina produzido pelo
corpo humano durante a gravidez (hCG-Gonadodrofina Coridnica humana). A quantidade de horménio
aumnete de acordo com o progresso de gravidez.
2. Se eu Suspeitar de una gravidez, quando eu posso farez o teste?
Vocé pode facer o teste logo pela manhad do primeiro dia de astraso do periodo menstrual. Vocé pode
realizd-lo a qualquer hora do dia; porém se vocé estiver gravida, a primera urina da manha sempre
apresentara una concentragdo de hormdnio maior.
3. Eu tenho que fazer o teste com a primeira urina da manha?
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Embora vocé possa fazer o teste a qualquer hora do dia, a primera urina da manhd ¢ normalmente a mais
concentrada do dia e que tem a maior concentragdo de hCG.

4. Qual ¢ a precisdo do teste?

Uma avaliagdo comparou os resultados obtido através do uso do Teste para Deteccdo Precoce de Gravidez
Em Um S6 Passo e outro teste comercialmente disponivel no mercado para detec¢do de hCG. O estudo
clinico de consumidores incluiu 140 amostras de urina: ambas identificaram 80 resultados positivos e 60
resultados negativos. Os resultados demostraram mais de 99.0% de exatiddo do Teste para Detecgdo
Precoce da Gravidez Em Um S6 Passo quando comparado com o outro teste de hCG.

5. Qual é a sensibilidade do teste?

O teste para Deteccdo Precoce da Gravidez Em Un S6 Passo detecta hCG na urina 4 uma contentragdo de 25
mUI/mL ou maior. O teste tem sido padronizado de acordo com o W.H.O. Tenceiro Padrdo Internacional.
A adic¢do de Lh (300 mUI/mL), FSH (1.000 mUI/mL) e TSH (1.000 pUI/mL) para amostras negativas (0
mUI/mL hCG) e amostras positivas (25 mUI/mL hCG) ndo apresentaram reagdes cruzadas.

6. O que eu devo fazer se o resultado do teste mostrar que estou gravida?

Isto significa que em sua urina contém hCG e que vocé provavelmente estd gravida. Procure seu médico e
confirme com ele sua gravidez e assim discuta os passoa a serem tomados para una boa gestagdo.

7. Como eu posso saber se executei o teste corretamente?

O surgimento de uma linha colorida na regido da linha de controle (C) indica que o procedimento adotado
na execugdo do teste foi o correto e que a urina que a tira de teste absorveu foi suficiente.

8. O que eu devo fazer se o resultado de teste mostrar que eu niio estou gravida?

Isto significa que o hCG ndo foi detectado em sua urina e que provavelmente vocé néo esta gravida. Se vocé
ndo menstruar dentro de 1 semana, repita o teste com uma nova tira de teste. Se o resultado persistir e vocé
ainda ndo menstruou, procede seu médico.

sauddvel.

1. Use o teste para Detec¢do Precoce da Gravidez Em Un So6 Passo para detectar uma gravidez
quando seu periodo menstrual estiver em astraso. Vocé pode comegar o pré-nata melhor tao
logo tenha conhecimento de sua gravidez.

2. Se vocé obter um resultado positivo, é aconselhavel que vocé visite seu médico imediatamente
para comegar o pré-natal.

3. Mantenha uma dieta balenceada, pare de fumar e reduza o consumo de dlcool.

2 Vocé esta disposta a seguir o seguintes passos para que sua gravidez e a saude do seu bebé seja
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