(CONFIRME

Semanas

TESTE COM INDICADOR DE SEMANAS
DE GRAVIDEZ EM TIRA

FINALIDADE

E um autoteste para deteccdo semi quantitativa de HCG
(Gonadotrofina Corionica Humana) na urina, o que permite
relacionar o nivel deste hormdnio com as semanas de
gravidez. Estas podem ser visualizadas através de linhas
coloridas que aparecem como resultado do teste. Este teste
de gravidez é de facil execucdo e destina-se ao uso
doméstico, sem fins diagndsticos. Sensibilidade de 10
muUl/ml.

PRECAUCOES

« Este reagente destina-se a uma Unica utilizacdo e apenas
paradiagndsticoin vitro.

* A tira teste deve permanecer na embalagem lacrada até o
uso. Se ocorrer um problema de vedacdo, ndo teste. Nao
use reagentes apds a data de validade.

* Hd um pequeno saco com dessecante na embalagem
interna, que nado deve ser tomado por via oral e nem
utilizado no teste. Deve ser desprezado.

* No caso de aborto incompleto,ainda hd tecido placentdrio
remanescente no Utero, aparecera um resultado positivo.

« Certas doencas ginecolégicas, como cistos ovarianos e
hiperplasia endometrial, certas doencas tumorais, como
mola hidatiforme, coriocarcinoma, teratoma de testiculo,
etc, e doencas trofoblasticas gestacionais podem ter
resultados falsos positivos.

« Certas doencas enddcrinas e metabdlicas, como doenca
da glandula pituitdria, hipertireoidismo e sindrome da
menopausa, podem causar resultados falso-positivos.

e A injecdo ou administracdo oral de gonadotrofina
coriénica humana pode afetar os resultados da deteccao.

* Residuos, como reagentes de teste e amostras apds o uso,
devem ser considerados potencialmente perigosos e ser
descartados da mesma maneira que um agente infeccioso.
O teste deve seguir estritamente o procedimento do teste.
» Observe os resultados no tempo especificado,o0 tempo de
reacdo muito longo ou muito curto pode afetar os
resultados do teste.

» Oteste deve serguardado a 2°-30°C.

AMOSTRA

A amostra de urina deve ser coletada no frasco coletor que
acompanha o teste. Pode ser testada urina colhida a
qualquer hora do dia, mas a maior concentracao de HCG é
geralmente na primeira urina da manha.

PROCEDIMENTO DOTESTE

1. Asinstrucées devem ser lidas na integra antes de fazer o
teste. Abra a embalagem que contém a tira somente no
momento do uso. Depois de aberta deve ser usada
dentrode umahora.

2. Retire a tira do teste do envelope selado. Mergulhe a
extremidade absorvente na urina colhida no copinho
que acompanha o kit. Mergulhe até a ponta da seta
indicativa. Ndo deixe passar da ponta da seta. Deixe por
10 segundos. Retire e deixe numa superficie plana e leia
oresultado apds 5 minutos.

3. Observe os resultados do teste imediatamente em 5
minutos, ndo considerar o resultado apds este tempo.
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CONTEUDO DA EMBALAGEM

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

» 1 frasco coletor;

e 1 Instrucdo de Uso.
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absorvente

Nivel maximo

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1 a 2 semanas 2 a 3 semanas 3 semanas ou +

Negativo Invalido

Obs.: A intensidade das cores das linhas podem ser mais
claras ou mais escuras.

Negativo: Uma linha vermelha aparece na regidao de
controle (C).Nenhuma linha aparece na regiao de teste (T).
A concentracdo de HCG éinferiora 10mIU /mL.

Positivo: Uma linha vermelha aparece na regido de
controle (C) e na regido de teste (T1). A concentragao de
HCG é superior a 10mIU / mL. O que equivale
a cerca de 1semanade gravidez

Positivo: Uma linha vermelha aparece na regido de
controle (C) e na regido de teste (T1,T2).A concentracdo de
HCG é superior a 500mIU / mL. O que equivale
aproximadamentede a 2 a 3 semanasdegravidez.

Positivo: Uma linha vermelha aparece na regido de
controle (C) e naregido de teste (T1,T2,T3).A concentragao
de HCG é superior a 2000mIU / mL. O que equivale a 3 ou
mais semanas de gravidez.

Invalido: A linha de controle nao aparece. Volume de
amostra insuficiente ou técnicas de procedimento
incorretas sdo os motivos mais provaveis para falha de linha
de controle. Rever o procedimento e repetir o teste com
uma nova tira teste. Se o problema persistir, interrompa o
teste.
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LIMITACOES

« Este reagente nao pode determinar o conteldo exato de
HCG.Um diagnéstico de gravidez confirmado deve ser feito
apenas por um médico apds todos os achados clinicos e
laboratoriais terem sido avaliados.

« Se ainda houver suspeita de gravidez, uma amostra da
primeira urina da manha deve ser coletada 24 a 72 horas
depois e testada.

* O conteudo de HCG em pacientes com gravidez ectdpica
é menor do que na gravidez normal e podem ocorrer
resultados falsos negativos.Se os resultados do teste forem
inconsistentes com os resultados esperados, é
recomendavel ir ao hospital para usar ultra-som, com
orientacdo médica.

* Se o resultado do teste for fracamente positivo, é
recomendavel testar uma amostra de sangue com outra
metodologia,com orientacdo médica.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

* Limite de deteccdo: Os limites minimos de deteccdo sdo
10mIU/ml .

« O Confirme Semanas tem mais de 99% de
confiabilidade para dizer se estd gravida ou nédo, quando
testada na dataem que a menstruacdo deveria ocorrer.

A concentracdo de hCG aumenta rapidamente no inicio
da gravidez. O teste pode ser usado 1 dia antes da falha
menstrual, entretanto, a auséncia de um resultado positivo
antes da falha da sua menstruacdo pode ser devido a
concentracdo de hormonio ser insuficiente para ser
detectado pelo teste. Neste caso, o teste deve ser repetido
na data esperada do seu préximo periodo menstrual.

« Componentes basicos: almofada de amostra, almofada
marcada com ouro coloidal, membrana de nitrocelulose,
papel absorvente. Aimofada marcada com ouro coloidal
revestida com anticorpo monoclonal anti HCG. As trés
linhas de teste sao revestidas com anticorpo monoclonal
antiHCGealinhade controle é revestida com anticorpo IgG
anti-camundongo de cabra.

PERGUNTAS ERESPOSTAS

1.Quando posso fazer o Confirme Semanas ?

O ideal é fazer ja com atraso menstrual, mas pode-se fazer
alguns dias antes do atraso menstrual.

Mas, no caso de um resultado negativo,um novo teste deve
serrealizadoapds24a72horas.

2.Como o Confirme Semanas Funciona?

Confirme Semanas é um teste de gravidez que detecta
o horménio hCG (Gonadotrofina Coriénica Humana) que
estd presente na urina de mulheres grévidas em
quantidades maiores.

3.Quais substancias podem interferir no resultado?
Drogas de Fertilidade contendo hCG e outros tratamentos
defertilidade como citrato de clomifeno.

Sevocé esteve gravida recentemente, o teste pode detectar
o hCG residual na urina. A menopausa e pré-menopausa
também podem afetar o resultado.

4.Pode umresultado ser positivo num dia e no outro ser
negativo?

Pode sim, devido um aborto espontaneo que pode afetar
de 13 a 26 % de todas as gestacdes, acontecendo antes
mesmo das maes perceberem que estdo gravidas.

5. Como devo proceder se o resultado do teste for
positivo?

Vocé deve procurar um médico para confirmar a gravidez,
através de um exame clinico ou, se necessario, outros
exames. Nao esquecendo que somente o médico pode
diagnosticaragravidez.

6. O que pode fazer com que o teste nao funcione
adequadamente?

-Semergulharatira teste mais do que o indicado.
-Senéoobedecerotempodeleitura.

GARANTIA DA QUALIDADE

« A Alamar Tecno Cientifica Ltda obedecendo ao que

estabelece o cddigo de Defesa do Consumidor e, portanto,

para que o produto apresente o seu melhor desempenho

estabelece que:

* O usudrio leia e siga rigorosamente o procedimento
técnico;

e Os materiais estejam armazenados em condi¢bes
indicadas;

« Os acessorios 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

do Controle de Qualidade. Portanto, havendo necessidade

de alguma informacao sobre o lote em questédo, o Controle

de Qualidade esta a disposicao.E quaisquer problemas que

venham ocorrer por falha da empresa, serdo resolvidos sem

onus para o cliente.
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