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UTILIZAGAO PREVISTA

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh é um
imunoensaio cromatografico rapido para a detecgéo quali-
tativa de gonadotrofina coriénica humana na urina para
auxiliar na detegao precoce da gravidez.

PRINCIiPIO

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh é um
imunoensaio rapido de fluxo lateral de uma etapa no for-
mato de jato médio para a detec¢éo qualitativa de gonado-
trofina coriénica humana (GCh) na urina para auxiliar na
detecgdo da gravidez. O teste utiliza uma combinagao de
anticorpos incluindo um anticorpo GCh monoclonal para
detetar seletivamente niveis elevados de GCh. O ensaio
€é realizado adicionando urina ao bastéo hidréfilo e obten-
do o resultado pelas linhas coloridas.

REAGENTES
O teste contém particulas anti-GCh e revestimentos anti-
GCh na membrana.

PRECAUGOES

Leia todas as informacgdes neste folheto informativo antes
de realizar o teste.

Nao utilize apds o prazo de validade impresso na bolsa
de aluminio.

* Armazene num local seco, entre 2 °C e 30 °C ou 35,6 °F
e 86 °F. N&o congele.

N3o utilize se a embalagem estiver rasgada ou danificada.
Manter fora do alcance das criancas.

Para uso de diagndstico in vitro. Ndo ingira.

N&o abra a bolsa de aluminio do teste de jato médio até
estar pronto para iniciar o teste.

O teste de jato médio usado deve ser eliminado de acor-
do com as normas locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou
refrigerado (2 °C a 30 °C). Nao abra a bolsa até que esteja
pronto a utilizar. NAO CONGELAR. N&o utilizar para |4 da
data de validade.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

A amostra de urina deve ser colhida num recipiente limpo
e seco. E preferivel uma amostra da primeira urina da
manha, pois geralmente contém maior concentracdo de
GCh; contudo, podem ser usadas amostras de urina re-
colhidas a qualquer hora do dia. Amostras de urina que
exibam particulas visiveis devem ser centrifugadas, filtra-
das ou permitidas depositar para obter uma amostra tran-
sparente para teste.

Se a amostra de urina ndo puder ser detetada imediata-
mente, deve ser armazenada de 2 °C a 8 °C até 48 horas
antes da testagem. Para o armazenamento prolongado,
as amostras podem ser congeladas e armazenadas abai-
xo de -20 °C. As amostras congeladas devem ser descon-
geladas e misturadas antes da testagem.

MATERIAIS FORNECIDO
« Bastéo de teste |« Folheto informativo
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

« Cronémetro

« Contentor para recolha da amostra

INSTRUGOES

Deixe o teste e a amostra de urina atingirem a temperatu-

ra ambiente (de 15 °C a 30 °C) antes da testagem.

1. Remova o teste de jato médio da bolsa de aluminio e
teste imediatamente dentro de uma hora.

2. Retire a tampa do teste de jato médio, segure o teste
de jato médio de modo a colocar a ponta absorvente no
jato de urina ou coloque a ponta absorvente (22 / 3) na
urina num copo limpo por pelo menos 15 segundos.

NOTA: N&o urine na Janela do resultado.

3. Cubra a tampa no teste de jato médio, depois pouse o
produto numa mesa limpa e estavel e inicie o cronéme-
tro imediatamente.

4. Leia o resultado em 3 minutos; ndo interprete o re-
sultado apds 10 minutos.

LEITURA DOS RESULTADOS

Teste (T) Controlo (C)

Urina
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TC TC consulte um médico para um diagndstico adicional.
Positi 6. Este teste fornece um diagndstico de presuncdo de gra-
ositivo CI]:I CI:I:I videz. Um diagnostico de gravidez confirmado sé deve
TC ser feito por um médico apos todas as conclusdes clini-
. cas e laboratoriais terem sido avaliadas.
INFORMAGCOES EXTRAS
TC TC 1. Como funciona o teste de jato médio?
. O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh de-
Invalido | | |

1

POSITIVO: Aparecem duas linhas coloridas. Uma linha
deve estar na regido da linha de controlo (C) e outra linha
deve estar na regido da linha de teste (T). Uma linha pode
ser mais clara que a outra; ndo precisam ser iguais. Isto
significa que provavelmente esta gravida.

NEGATIVO: Aparece uma linha colorida na regido da lin-
ha de controlo (C). Nenhuma linha aparece na regido da
linha de teste (T). Isto significa que provavelmente nao
esta gravida.

INVALIDO: O resultado ¢ invalido se nenhuma linha colo-
rida aparecer na regido da linha de controlo (C), mesmo
se uma linha aparecer na regido da linha de teste (T). De-
ve repetir o teste com um novo jato médio.

CONTROLO DE QUALIDADE

Um controlo do procedimento vem incluido no teste. Uma
linha colorida aparecendo na regiéo da linha de controlo
(C) é considerada um controlo de procedimento interno.
Confirma volume de amostra suficiente, absor¢éo adequa-
da da membrana e técnica de procedimento correta.

LIMITAGOES

Existe a possibilidade de que este teste de jato médio pos-

sa produzir resultados falsos. Consulte o seu médico antes

de tomar quaisquer decisdes médicas.

1. Os medicamentos que contém GCh (como Pregnyl,
Profasi, Pergonal, APL) podem dar um resultado falso
positivo. Alcool, anticoncecionais orais, analgésicos,
antibiéticos ou terapias hormonais que ndo contenham
GCh nao devem afetar o resultado do teste.

2. As amostras de urina muito diluidas, conforme indicado
por uma gravidade especifica baixa, podem nao conter
niveis representativos de GCh. Se ainda houver suspei-
ta de gravidez, uma amostra da primeira urina da manha
deve ser recolhida 48 horas depois e testada.

3. Niveis muito baixos de GCh (menos de 50 mUI/ml) estéo
presentes nas amostras de urina logo apés a implan-
tacdo. No entanto, como um numero significativo de
gestagdes termina no primeiro trimestre por razées na-
turais,1 um resultado de teste fracamente positivo deve
ser confirmado por um novo teste com uma amostra da
primeira urina da manha recolhida 48 horas depois.

4. Este teste pode produzir resultados falsos positivos.
Uma série de condi¢des além da gravidez, incluindo a
doenga trofoblastica e certas neoplasias néo trofoblasti-
cas, incluindo tumores testiculares, cancro da prostata,
cancro da mama e cancro do pulmao, causam niveis
elevados de GCh.2,3 Portanto, a presenga de GCh na
urina ndo deve ser usado para diagnosticar a gravidez,
a menos que essas condi¢cdes tenham sido excluidas.

5. Este teste pode produzir resultados falsos negativos.
Podem ocorrer resultados falsos negativos quando os
niveis de GCh estdo abaixo do nivel de sensibilidade
do teste. Se ainda houver suspeita de gravidez, uma
amostra da primeira urina da manha deve ser recolhida
48 horas depois e testada. Caso haja suspeita de gra-
videz e o teste continue a produzir resultados negativos,

teta na sua urina uma hormona produzida pelo seu or-
ganismo durante a gravidez (gonadotrofina coriénica
humana - GCh). A quantidade da hormona da gravidez
aumenta a medida que a gravidez progride.

2. Quanto tempo depois de suspeitar que estou gravida

posso fazer o teste?
Pode testar a sua urina logo no primeiro dia em que
sente a falta do seu periodo menstrual. Pode realizar o
teste a qualquer hora do dia; no entanto, se estiver gravi-
da, a primeira urina da manh& contém a maior quanti-
dade de hormona da gravidez.

3. Tenho de fazer o teste com a primeira urina da manha?
Embora possa fazer o teste a qualquer hora do dia, a
sua primeira urina da manha é geralmente a mais con-
centrada do dia e contera a maior quantidade de GCh.

4. Quao preciso é o teste?

Foi realizada uma avaliagéo clinica comparando os re-
sultados obtidos com o Teste rapido de gravidez de jato
meédio via GCh com outro teste de GCh a urina disponivel
comercialmente. O ensaio clinico com consumidores in-
cluiu 608 amostras de urina: ambos os ensaios identifi-
caram 231 resultados positivos e 377 negativos. Os re-
sultados demonstraram uma precis&o global >99% do
Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh quando
comparado com o outro teste de GCh a urina.

5. Qual é a sensibilidade do teste?

O Teste rapido de gravidez de jato médio via GCh de-
teta a GCh na urina a uma concentragédo de 20 mUI/mL
ou superior. O teste foi padronizado de acordo com a
Norma Internacional da OMS. A adi¢éo de hormona |u-
teinizante, HL (300 mUI/mL), hormona estimulante de
foliculo, HEF (1,000 mUI/mL) e hormona estimulante da
tiroide, HET (1,000 pUl/mL) a amostras negativas (0
mUI/mL de GCh) e positivas (20 mUI/mL de GCh) ndo
apresentou reatividade cruzada.

6. O que devo fazer se o resultado mostrar que estou gravida?
Significa que a sua urina contém GCh e que provavelmen-
te esta gravida. Consulte com o seu médico para confirmar
que esta gravida e discutir os passos que deve dar.

7. Como sei que o teste foi realizado adequadamente?
O aparecimento de uma linha colorida na regido da lin-
ha de controlo (C) indica que seguiu o procedimento do
teste adequadamente e que a quantidade adequada de
urina foi absorvida.

8. O que devo fazer se o resultado mostrar que néo estou

gravida?
Significa que néo foi detetada GCh na sua urina e que
provavelmente nédo esta gravida. Se ndo comegar o seu
periodo menstrual dentro de uma semana da data pre-
vista, repita o teste com um novo teste de jato médio.
Se obtiver o mesmo resultado apds repetir o teste e
mesmo assim nao tiver o seu periodo menstrual, deve
consultar o seu médico.
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller GR -
Mapaywydg PL - Producent
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IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro conforme alla
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og S0KIHaoTIKO owAv  PL - Wytacznie do diagnostyki
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IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult instruc-
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