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I. Finalidade

Autoteste para orientagdo da gravidez, sem fins
diagnosticos. Usado para determinagao in vitro de
hCG (gonadotrofina coriénica humana) em urina
humana.

1. Usuario pretendido
O teste é destinado ao publico leigo e profissionais da
area de saude.

11l. Condigdes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco,
protegido do calor e da luz solar direta e lacrado. Nao
congelar. Vélido por 24 meses (2 anos) apds a data de
fabricagéo, se mantidas estas condigdes de armaze-
namento. Data de fabricag&o/ lote: vide embalagem.

IV. Principio de funcionamento

O reagente € usado para detectar a presenca de hCG
na urina de acordo com o principio do método de dupla
fixagdo de anticorpos. O hCG que esta sendo testado e
o anticorpo monoclonal anti-hCG-a marcado com ouro
coloidal formam primeiramente um composto. Em
seguida, o composto ao longo da membrana sobe
para a parte superior por capilaridade. Ao atingir a
linha de teste, ele se combina com o anticorpo
monoclonal anti-hCG- revestido na zona de deteccéo.
O resultado é possivelmente positivo se uma linha
vermelha aparecer. E possivelmente negativo se nao
aparecer essa linha vermelha.

O Fast Test Plus Gravidez é um teste imunocromato-
grafico, em uma unica etapa, que identifica seletiva-
mente o hCG na amostra com sensibilidade de 25
mul/mL.

V. Tipos de amostras

A amostra para teste € a urina. As amostras de urina
de qualquer hora do dia podem ser usadas para
realizagdo do teste, porém, recomenda-se usar a
primeira urina da manhg, pois, os niveis de concentra-
Gao de hCG sao mais elevados.

VI. Descrigao do Produto

Materiais necessarios
1 teste
1 instrucéo de uso
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Instrugoes de Uso

Limitagoes do procedimento

1. O Fast Test Plus Gravidez ¢ um teste qualitativo,
portanto os valores quantitativos e a taxa de elevacao
do hCG nao serao determinados.

2. O diagnéstico da gravidez deve ser confirmado
através da realizagdo de exames especificos e
laudados por um médico.

3. Na gravidez ectopica ou tubdria podem ocorrer
resultados falsos negativos, devido a baixa concentra-
gao de hCG.

4. Pacientes com cancer uterino, mola hidatiforme ou
menopausa tém possibilidade de apresentarem um
resultado falso-positivo, pois os niveis de concentra-
gao de hCG podem se elevar nessas condigoes.

5. Em algumas mulheres, na primeira semana de
gestagao os niveis hCG se encontram em baixa
concentragcao, podendo apresentar um resultado
falso-negativo, por este fato o uso da primeira urina da
manha é mais indicada para a realizagao do teste.

VII. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficadcia do teste nas
seguintes condi¢des: umidade entre 20-90% e tempe-
ratura entre 10-50°C no periodo de 45 a 120 minutos
depois de aberto o envelope. Portanto, a margem
segura para a realizagao do teste é no maximo em 1
hora apos a abertura do envelope.

VIIl. Procedimento e interpretacao de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE USO
ANTES DE REALIZAR O TESTE.

1. Abra o envelope laminado e retire o teste segurando
pelo suporte.

2. ApGs a abertura do envelope, utilizar o teste no
maximo em 1 hora.

3. Remova a tampa. Em seguida, direcione a ponta
absorvente do teste diretamente para o jato de urina.
Cuidado para a urina nao ultrapassar a ponta
absorvente, pois a urina nao pode ser absorvida pela
janela de leitura, caso isto ocorra o teste pode ser
invalidado.

4. Recoloque a tampa e deixe o teste sobre uma
superficie plana.

5. Leia o resultado do teste no periodo de 5 minutos,
pois apos esse tempo qualquer resultado devera ser
desconsiderado.
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Interpretagao de resultado

Positivo: duas linhas vermelhas aparecerdo, uma
linha na &rea de teste (T) e outra linha na area controle
(C) (Figura 2).

Negativo: somente uma linha vermelha aparecera na
drea de controle (C) e nenhuma linha aparecerd na
drea de teste (T) (Figura 2).

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou
nenhuma linha aparecerd na drea de controle (C). A
linha na area de controle indica que o teste foi efetua-
do corretamente (Figura 2).

LINHA DE CONTROLE (C) —»
LINHA DE TESTE (T) —*

POSITIVO  NEGATIVO INVALIDO
Figura 2

IX. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substéncias interferentes

presentes na amostra biolégica que podem compro-
meter o resultado do teste, foi realizado um ensaio do
Fast Test Plus Gravidez com amostras bioldgicas
(urina), positivas e negativas para hCG, contaminadas
com diferentes substancias. Verificou-se que as
substancias  quildria,  proteindria,  hematria,

bilirrubinuria, hLH, hFSH e hTSH nao interferem nos
resultados do teste.

X. Sensibilidade, especificidade e precisao

Através de ensaios comparativos com 245 amostras,
sendo 75 positivas e 170 negativas. Foi constatado
que todos os resultados foram satisfatorios, o Fast
Test Plus Gravidez tem 100% de sensibilidade e 100%
de especificidade.

Repetibilidade: A preciséo intra-ensaio foi determina-
da através de 20 ensaios independentes de um
mesmo lote. Os valores negativos e positivos foram
identificados em 100% das vezes.
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Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi
determinada através de 20 ensaios independentes
utilizando trés lotes diferentes no periodo de 26
meses. Os valores negativos e positivos foram identifi-
cados em 100% das vezes.

XI. Precaugoes

1. Produto de uso Unico. Descartar apés o uso. Nao
reutilizar.

2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, néo
utilizar o teste. Ndo use o produto se a data de
validade estiver expirada.

3. Manter o produto fora do alcance de criangas.

4. Em caso de duvidas sobre o resultado, consulte um
médico.

XIl. Termos e condigoes de garantia de qualidade

A Cepalab Laboratérios Ltda obedecendo o que
estabelece o Cdédigo de Defesa do Consumidor e,
portanto, para que o produto apresente o seu melhor
desempenho estabelece que:

- O usudrio leia e siga rigorosamente os procedi-
mentos;

- Os materiais estejam armazenados em condigoes
indicadas.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha
da empresa, serdo resolvidos sem 6nus para o cliente.
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