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Menopausa

TIRA REATIVA PARA A DETECCAO
QUALITATIVA DO HORMONIO
FOLICULO ESTIMULANTE (FSH)

Sensibilidade: 25 mUI/ml
Amostra: Urina
Apresentacao: 1 teste

FINALIDADE

O Confirme® Menopausa é um teste seguro, facil e rapido para a
deteccédo qualitativa do hormonio foliculo estimulante (FSH) em
amostras de urina.

INTRODUCAO

A menopausa é uma condi¢ao natural que marca o final da
fertilidade e ocorre, para a maioria das mulheres, entre os 45 e 55
anos, mas pode ser precoce antes dos 40 anos ou tardia, por volta
dos 60 anos. Os sintomas iniciais variam de mulher para mulher,
mas incluem ondas de calor e alteracdo de humor. Entre outros
sintomas, também incluem secura vaginal, incontinéncia urinaria
e fragilidade da pele. Muitas mulheres também se queixam de
diminuicdo do desejo sexual durante a menopausa. Podem
ocorrer disturbios de memdria e esquecimento. No periodo da
menopausa, o nivel de FSH aumenta significativamente e o
Confirme® Menopausa confirma este aumento na urina.

PRINCIiPIO

O Confirme® Menopausa utiliza tecnologia imunocromatografica
de fase sélida para a deteccdo qualitativa do FSH em urina
humana. No procedimento, o Confirme® Menopausa é colocado
em uma amostra de urina a ser absorvida pela tira.Se o FSH estiver
presente na amostra de urina, ele reagird com o conjugado de cor
o qual se ligard ao anticorpo impregnado na membrana,
formando uma linha visivel na area teste. Deve sempre aparecer a
linha na d&rea controle para indicar que o teste é valido. A
intensidade da linha na drea controle corresponde a 25 mUl/ml de
FSH na drea teste. Se a intensidade da linha na area teste for igual
ou mais forte que adalinha controle,o teste é positivo,indicando a
presencade FSH.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

» A embalagem que contém a tira deve ser aberta somente na
horadouso.

» A embalagem contém além da tira do teste, um saquinho de
dessecante que deve serdescartado.

- O teste deve ser guardado em temperaturade 2°C-30°C.

« Eum auto-teste para orientacdo sem fins diagndsticos.

* Para uso diagndstico”in vitro” Nao se destina a uso interno.

« Seguiratentamente o procedimento para realizacdo do teste.

» As amostras de urina podem ser potencialmente infecciosas.
Seguiras precaugdes necessarias para o seu manuseio e descarte.
 Nao utilizar o Confirme Menopausa® apds a data de validade
indicada naembalagem.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO INCLUSO
» Marcador de tempo.

COLETADA URINA

A amostra de urina deve ser coletada no frasco coletor que
acompanha o teste. Asamostras de urina, se ndo forem analisadas
de imediato,devem ser estocadas 2° C - 8° C por um periodo de 48
horas antes do teste. A urina pode ser coletada a qualquer hora
dodia.
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CONTEUDO DO

CONFIRME® MENOPAUSA

PARA 1 TESTE

» 1 envelope laminado
contendo 1 tira teste (HCG
Strip) e 1 saquinho com
dessecante (ndo usar, serve
somente para conservacao
do teste)

« 1 frasco coletor

* 1 Instrucdo de Uso

REALIZACAO DOTESTE

1.Retire o teste do envelope laminado segurando o pelo suporte.

2.Mergulhe a ponta absorvente dentro do recipiente com a urina
até a marca indicada pela seta durante pelo menos 30
segundos.

3.Segure o teste por alguns segundos ou deixe em uma
superficie plana. Quando aparecer a linha rosada na regiao C
significa que o teste foi finalizado e validado. Espere pelo
menos 5 minutos para ver o resultado. Nao faga a leitura dos
resultados apds 30 minutos.
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INTERPRETACAO DO TESTE

POSITIVO:Se aintensidade da linha da rea teste forigual ou mais
forte que a da area controle, o resultado indica que a concentragao
de FSH é igual ou superior a sensibilidade de deteccao de 25
mUI/ml.Para maior orientacdo, procure seu médico.

NEGATIVO: Se a intensidade da linha na area teste for menor que
ada drea controle ou se aparecer a linha somente na drea controle,
o resultado indica que a concentracdo de FSH é inferior a
sensibilidade de detec¢do de 25 mUl/ml.

INVALIDO: Caso nenhuma linha rosada seja vista, o teste deve ser
considerado invalido. A linha controle mostra que o teste foi
efetuado corretamente.

Invalido

Positivo Negativo
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LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

» Confirme® Menopausa é um método qualitativo, serve apenas
para orientagao.

* Nao comparar a intensidade de cor das linhas entre tiras
diferentes.

« O diagnostico clinico definitivo deve ser feito por um médico
depois de avaliar os dados clinicos e de laboratério.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

Confirme® Menopausa detecta concentracdo igual ou superior a
25mUl/mlnaurina.

A especificidade do Confirme® Menopausa foi determinada
através do estudo das reacdes cruzadas com horménios LH, FSH,
TSH. A adicdo de LH (300 mUI/ml) e de TSH (1000 mUl/ml) nas
amostras negativas (0 mUl/ml de FSH) e positivas (25 mUI/ml de
FSH) ndo apresentaram reatividade cruzada.

PERGUNTAS ERESPOSTAS

Como Confirme® Menopausa funciona?

O Confirme® Menopausa detecta o aumento do Horménio
Foliculo Estimulante (FSH) na urina de mulheres que estdo na
menopausa.

Tenho que usar a primeira urinadamanha?
Néo, vocé pode usar Confirme® Menopausa a qualquer hora do
dia.

Se oresultado for positivo?
Se oresultado for positivo, procure o seu médico.

Se oresultado for negativo?
Se o resultado for negativo, significa que o hormédnio FSH néo foi
detectado.Em caso de duvidas procure seumédico.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Alamar Tecno Cientifica Ltda, obedecendo ao que estabelece o
cédigo de Defesa do Consumidor e, portanto, para que o produto
apresente o seu melhor desempenho,estabelece que:

« O usuario leia e siga rigorosamente o procedimento técnico;

» Os materiais estejam armazenados em condi¢des indicadas;

 Os acessoérios necessarios estejam de acordo com o solicitado.
«Antes de ser liberado para venda, cada lote é testado e aprovado,
sendo uma amostra retida para referéncia futura e controle de
qualidade. Portanto havendo necessidade de alguma informacéo
sobre o lote em questdo, o Controle de Qualidade estda a
disposicdo.E quaisquer problemas que venham a ocorrer por falha
daempresa,serao resolvidos sem énus para o cliente.
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