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Fast Test
Fertilidade

Instrugoes de Uso

|. Finalidade

Autoteste para orientagdo do periodo de ovulagéo, sem fins
diagndsticos. Usado para determinagéo in vitro de LH (horménio
luteinizante) em urina humana. Uso em diagnéstico in vitro.

1l. Usuario pretendido

O Fast Test Fertilidade é destinado ao publico leigo e profissionais
da &rea de salde.

11l. Condigoes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido
do calor e da luz solar direta e lacrado. Ndo congelar. Valido por 24
meses (2 anos) apds a data de fabricagdo, se mantidas estas
condi¢des de armazenamento.

Data de fabricag&o / lote: vide embalagem

IV. Principio de funcionamento

O Fast Test Fertilidade é usado para detectar LH em amostras de
urina humana, de acordo com o principio do método de fixagdo de
duplo anticorpo. O LH presente na amostra forma inicialmente um
complexo com um anticorpo monoclonal anti-LH-a marcado com
ouro coloidal. Posteriormente, o complexo formado migra através
da membrana por capilaridade. Quando o complexo alcanca a
linha teste, ele se liga ao anticorpo monoclonal anti-LH-B, que
recobre a area de detecgéo. Se o resultado for positivo, aparecera
uma linha vermelha na é&rea teste com intensidade igual ou mais
forte que a linha controle, a intensidade da linha teste determina o
pico de LH, ou seja, quanto mais intenso a coloragdo maior o pico
de LH e maior a probabilidade de fecundagao. Se o resultado for
negativo, aparecerd uma linha vermelha apenas na area controle
indicando que o teste foi realizado corretamente ou aparecera
uma linha vermelha na area controle e uma linha com intensidade
mais fraca na érea teste.

O Fast Test Fertilidade é um teste imunocromatografico, que
identifica seletivamente o LH na amostra com sensibilidade de 25
mul/mL.

V. Tipos de amostras

Urina. N&do utilizar a primeira urina da manha, recomenda-se
preferencialmente a coleta da urina no periodo entre 10:00 e 20:00
horas.

Colete a urina em um recipiente limpo e seco. Caso néo realize o
teste imediatamente, a urina coletada podera ser armazenada no
maximo por 72 horas sob refrigeragao (2-8°C) ou 4 horas em
temperatura ambiente. Quando for realizar o teste, a amostra
mantida em refrigeragdo deverd ser retirada da geladeira e
colocada em repouso para atingir a temperatura ambiente. Nao
agitar a urina e nem aquece-la. Evite ingerir liquidos cerca de 2
horas antes de coletar a urina, pois uma amostra de urina diluida
pode influenciar na detecgéo do pico de LH.

VII. Descrigao do produto

Materiais necessarios
- 5 tiras-teste
- 1 instrugdo de uso

Devo fazer 5 testes para cada ciclo?

N&o necessariamente. Se 0 aumento do LH for detectado antes do
5° dia, ndo h& motivo para continuar. Os testes que restarem
podem ser guardados para o més seguinte. Para as mulheres que
tém ciclo menstrual regular, depois de determinar a data de inicio
do teste, 5 dias serdo suficientes para detectar o processo de
ovulagao. Pode ser que num certo més nao se produza ovulagéo,
o que é perfeitamente normal. Neste caso, ndo seréd detectado o
pico de LH. Repita os testes ou consulte um médico.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- Recipientes para coleta de urina

Limitagoes do procedimento

1.0 Fast Test Fertilidade é um teste qualitativo, portanto a concen-
tragéo de LH ndo sera determinada.

2. Os resultados falsos podem ocorrer quando o produto néo é
corretamente utilizado.

3. O diagndstico de fertilidade deve ser confirmado através da
realizagdo de exames especificos e laudados por um médico.

4. Algumas condigBes especificas podem afetar o resultado do
teste, como quisto no ovario ou injegdo e administragao oral de
LH.

5. Mulheres que fazem uso de contraceptivos deverao suspender
0 USO trés meses antes de realizar o teste.

VIIl. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficacia do teste nas seguintes
condigbes: umidade entre 20-30% e temperatura entre 10-50°C no
periodo de 45 a 120 minutos depois de aberto o envelope. Portan-
to, a margem segura para a realizagao do teste € no méximo em 1
hora apds a abertura do envelope.

IX. Periodo para inicio do teste

Para o inicio da realizagdo do teste deve-se primeiramente
determinar qual a duragado do ciclo menstrual. O ciclo menstrual é
determinado entre o 1° dia de menstruagdo até o 1° dia da
menstruagéo seguinte. Se o ciclo menstrual for inferior a 21 dias
ou superior a 38 dias, um médico devera ser consultado.

A Tabela 1 indica o dia correto para o inicio do teste de acordo com
a duragao do ciclo menstrual.

Tabela 1
Dias de duracgdo do ciclo Dias para iniciar o teste
21 dias 6° dia
22 dias 6° dia
23 dias 7° dia
24 dias 7° dia
25 dias 8° dia
26 dias 9° dia
27 dias 10° dia
28 dias 11°dia
29 dias 12° dia
30 dias 13°dia
31 dias 14° dia
32 dias 15° dia
33 dias 16° dia
34 dias 17°dia
35 dias 18° dia
36 dias 19°dia
37 dias 20° dia
38 dias 21°dia




Exemplo: Se o periodo (sangramento menstrual) comega no dia 1°
do més e o proximo periodo comega no dia 29, o ciclo é de 28 dias.
A Tabela 1 indica quando se deve comegar o teste. O periodo
menstrual comegou no 1° dia (Dia 1). Conte 11 dias, incluindo o dia
1 e comece o teste no dia 11. Realize em torno de 5 testes para
cada ciclo, ou seja, 1 teste dia 11, outro dia 12 e assim sucessiva-
mente.

Exemplo de T para um ciclo de 28 dias

2 3 4 5 6 7
8 9 10 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 | 25 | 26 27 28

Dia 1 = o 12 dia de menstruagdo
Dia 11 = o 12 dia para comegar o teste (dia 11)

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

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

2. Retire a tira-teste do envelope, mergulhe a ponta absorvente da
tira-teste com a seta para baixo na amostra de urina, tomando o
cuidado para que a urina ndo ultrapasse a linha demarcada na tira.
Apods 3 a b segundos, retire a tira-teste do recipiente contendo a
urina e coloque sobre uma superficie plana.

3. Leia o resultado do teste no periodo de 10 minutos, pois apos
esse tempo qualquer resultado devera ser desconsiderado.

Interpretacao do resultado

Positivo: Se a intensidade da linha da érea teste (T) for igual ou
mais forte que a linha da &rea controle (C), o resultado indica que o
inicio do processo de ovulagao provavelmente ocorrera 24-48
horas depois (Figura 1).

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na area de
controle (C) e nenhuma linha aparecera na érea de teste (T) ou se
a intensidade da linha na érea teste (T) for menor que a linha da
area controle (C), o resultado indica que a concentragéo de LH na
urina esta no seu nivel normal (Figura 1).

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecera, ou nenhuma linha
aparecera na area de controle (C). A linha na area de controle
indica que o teste foi efetuado corretamente (Figura 1).

LINHA DE CONTROLE (C) —.l_‘ ,_l
LINHA DE TESTE (T) —» H U

POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

Figura 1

XI. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes presentes na
amostra biolégica que podem comprometer o resultado do teste,
foi realizado um ensaio do Fast Test Fertilidade com amostras
biolégicas (urina), positivas e negativas para LH, contaminadas
com diferentes substancias. Verificou-se que as substancias hCG,
hFSH e hTSH nao interferem nos resultados do teste.
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XIl. Sensibilidade, especificidade e precisao

Através de ensaios comparativos com 245 amostras, sendo 74
positivas e 171 negativas. Foi constatado que todos os resultados
foram satisfatérios, o Fast Test Fertilidade tem 100% de sensibili-
dade e 98,83% de especificidade.

Repetibilidade: A precisdo intra-ensaio foi determinada através de
20 ensaios de uma amostra com perfil positivo baixo de LH em
trés lotes. O perfil de reatividade positivo baixo apresenta a
concentracao critica de LH (25 mUI/mL). As determinagdes foram
identificadas em 100,0% dos casos.

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada
através de 60 ensaios de uma amostra bioldgica com perfil de
reatividade positivo baixo de LH. O perfil de reatividade positivo
baixo apresenta a concentragdo critica de LH (25muUl/mL). As
determinagdes foram identificadas em 100,0% dos casos.

XIll. Precaugoes

1. Produto de uso Unico. Descartar apds o uso. N&o 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.

XIV. Termos e condi¢oes de garantia de qualidade

A Cepalab Laboratérios Ltda obedecendo o que estabelece o
Codigo 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;
+ Os materiais estejam armazenados em condigdes indicadas.

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

FABRICADO POR:

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO., LTD.

N0.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,
Qingdao City 266112, Shandong Province, China.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104, Chacaras Reunidas Sao Vicente
Sao José da Lapa — MG - CEP: 33350-000

Resp. Téc.: Barbara Thamyres Barra Gongalves CRBM-3: 14736
Reg. MS: 80258020046

Atendimento ao consumidor:

SAC: 0800 703 1771

E-mail: atendimento.cliente@cepalab.com.br
Site: www.cepalab.com.br

Televendas: 0800 703 1772
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