
1

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

Test Monofase di Gravidanza Diagnosi Precoce
Early Detection One Step Pregnancy Test

Test de Détection Précoce de la Grossesse en 1 Etape
Detección Temprana de la Prueba de Embarazo de Un Solo Paso
Teste para Detecção Precoce da Gravidez Em Un Só Passo
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MANUALE D’USO E MANUTENZIONE
USE AND MAINTENANCE BOOK

INSTRUCTIONS DE FONCIONNEMENT ET ENTRETIEN
MANUAL DE USO Y MANTENIMIENT O

MANUAL DE USO E MANUTENÇÃO
ÅÃ×ÅÉÑÉÄÉÏ ×ÑÇÓÇÓ ÊÁÉ ÓÕÍÔÇÑÇÓÇÓ

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.
ATENCIÓN:  Los operadores tienen que leer y entender completamente este
manual antes de utilizar el producto.
ATENÇÃO: Os operadores devem ler e entender completamente este manual
antes de usar o produto.
ÐÑÏÓÏ×Ç: Ïé ÷åéñéóôÝò áõôïý ôïõ ðñïúüíôïò ðñÝðåé íá äéáâÜóïõí êáé íá
êáôáëÜâïõí ðëÞñùò ôéò ïäçãßåò ôïõ åã÷åéñéäßïõ ðñéí áðü ôçí ÷ñÞóç ôïõ.

Fabbricante/Manufacturer:

USO PROFESSIONALE
PROFESSIONAL USE
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Teste para Detecção Precoce
da Gravidez Em Un Só Passo

Instruções de Uso

PRINCIPIO
O Teste para Detecção Precoce da Gravidez Em Um Só Passo é um teste rápido de um só passo de fluxo
lateral imunocromatográfico em formato de midstream para a detecção qualitativa da Gonadotrofina
Coriônica Humana (hCG) na urina para auxiliar na detecção da gravidez. O teste utiliza uma combinação
de anticorpos, incluindo um anticorpo monoclonal hCG para detectar seletivamente níveis elevados de
hCG. Este teste é conduzido, urinando na Ponta Absorvente ou imergindo a Ponta Absorvente na urina e
obtendo o resultado através das linhas coloridas.

PRECAUÇÕES

Por favor, leia todas as informações desta imstrução de uso antes de realizar o teste.
- Não use após a data de vercimento inpressa na embalagem.
- Armazene em um local seco a 2-30°C ou 36-86°F. Não congele.
- Mantenha fora da alcance de crianças.
- Somente diagnóstico in vitro. Não deve ser usado internamente.
- Não abra a embalagem de teste se você nãofor utilizá-lo de imediato.

CONTENÚDO DO KIT
- Teste midstream - Instruções de uso

Atención, ver
instrucciones de uso

Solo para uso de
diagnóstico in vitro

Almacenar entre 2-30°C

Fabricante

No reutilizar

N° de referencia

Pruebas por kit

Caducidad

Número de lote

  
    

  
    
     

Índice de Símbolos

Puntale assorbente
Cappuccio

Test (T)

Controllo (C)
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INSTRUÇÕES
1. Remova o teste midstream da embalagem e familiarize-se com o produto.
2. Retire a Tampa e coloque sobre a indicaçao Dedo Polegar. Veja ilustração
acima.
3. Segure o teste pela indicaçao 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 ilustração ao lado.
NOTA: Não urine nas janelas de Teste e Controle. Se você preferir,
você pode urinar em um recipente limpo e seco, então 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 superfície plana com as janelas de Teste e Controle voltadas para cima
e então comece a cronometrar.
5. Quando o teste começa a funcionar, você pode notar um fluxo vermelho claro se movendo atarvés das
janelas de Teste e 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
concentração de hCG. Não interprete o resultado após 10 minutos.

INTERPRETANDO OS RESULTADOS
GRÁVIDA
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 não precisam
ser iguais na tonalidate.     

NÃO GRÁVIDA
Uma linha colorida aparece na as janelas de controle (C). Nenhuma linha aparece na as janelas
de teste (T).    

INVÁLIDO
O resultado é inválido se nenhuma linha colorida aparece na as janelas de controle (C), ainda
que uma linha apareça na as janelas de teste (T). Você deverá repetir o teste com um novo teste
midstream.

LIMITAÇÕES
Há possibilidades deste teste pode produzir resultados falsos. 
  
1. Medicamentos contendo hCG (assim como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) podem dar um resultado
falso-positivo. Álcool, contraceptivos orais, remédios contra dores, antibióticos ou terapias de hormônio
que não contém hCG em sua fórmula não deverão afetar o resultado do teste.
2. Várias condições médicas que occorrem na gravidez incluindo: cistos no ovário ou gravidez ectópica
(gravidez fora do útero) pode causar níveis elevados de hCG, podendo apresentar um resultado falso-
positivo.

PRENGUNTAS E RESPOSTAS
1. Como funciona o teste?
O Teste para Detecção Precoce da Gravidez Em Un Só Passo detecta um hormônio na urina produzido pelo
corpo humano durante a gravidez (hCG-Gonadodrofina Coriônica humana). A quantidade de hormônio
aumnete de acordo com o progresso de gravidez.
2. Se eu Suspeitar de una gravidez, quando eu posso farez o teste?
Você pode facer o teste logo pela manhã do primeiro dia de astraso do período menstrual. Você pode
realizá-lo a qualquer hora do dia; porém se você estiver grávida, a primera urina da manhã sempre
apresentará una concentração de hormônio maior.
3. Eu tenho que fazer o teste com a primeira urina da manhã?
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Embora você possa fazer o teste a qualquer hora do dia, a primera urina da  manhã é normalmente a mais
concentrada do dia e que tem a maior concentração de hCG.
4. Qual é a precisão do teste?
Uma avaliação comparou os resultados obtido através do uso do Teste para Detecção Precoce de Gravidez
Em Um Só  Passo e outro teste comercialmente disponível no mercado para detecção de hCG. O estudo
clínico de consumidores incluiu 140 amostras de urina: ambas identificaram 80 resultados positivos e 60
resultados negativos. Os resultados demostraram mais de 99.0% de exatidão do Teste para Detecção
Precoce da Gravidez Em Um Só Passo quando comparado com o outro teste de hCG.
5. Qual é a sensibilidade do teste?
O teste para Detecção Precoce da Gravidez Em Un Só Passo detecta hCG na urina á uma contentração de 25
mUI/mL ou maior. O teste tem sido padronizado de acordo com o W.H.O. Tenceiro Padrão Internacional.
A adição de Lh (300 mUI/mL), FSH (1.000 mUI/mL) e TSH (1.000 µUI/mL) para amostras negativas (0
mUI/mL hCG) e amostras positivas (25 mUI/mL hCG) não apresentaram reações cruzadas.
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