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Fast Test
Menopausa

Instrucoes de Uso

I. Finalidade

Autoteste para orientagdo da supresséo do ciclo menstrual, sem
fins diagndsticos. Usado para determinagdo in vitro de FSH
(hormoénio foliculo estimulante) em urina humana. Uso em
diagnéstico in vitro.

1. Usuario pretendido

O Fast Test Menopausa é destinado ao usudrio leigo e profissionais
da drea de saude.

Ill. Condi¢des de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido
do calor e da luz solar direta e lacrado.

Nao congelar. Valido por 24 meses (2 anos) apds a data de
fabricagdo, se mantidas estas condi¢des de armazenamento.
Data de fabricagéo / lote: vide embalagem

IV. Principio de funcionamento

O Fast Test Menopausa é usado para detectar os niveis elevados
de FSH em amostras de urina humana, de acordo com o principio
do método de fixagdo de duplo anticorpo. O FSH presente na
amostra forma inicialmente um complexo com um anticorpo
monoclonal anti-FSH-a marcado com ouro coloidal. Posterior-
mente, o complexo formado migra por capilaridade através da
membrana. Quando o complexo alcanga a linha teste, ele se liga
ao anticorpo monoclonal anti-FSH-B, que recobre a &rea de
detecgdo. Se o resultado for positivo, aparecerd uma linha vermel-
ha com intensidade igual ou mais forte que a linha controle na area
de teste. Se o resultado for negativo, ndo ocorrerd formagao da
linha vermelha na érea teste ou a intensidade da linha na area teste
serd menor que a linha da area controle. Uma linha vermelha
sempre aparecera na area de controle indicando que o teste foi
realizado corretamente.

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

V. Tipos de amostras

A amostra para teste é a urina. As amostras de urina de qualquer
hora do dia podem ser usadas para realizagéo do teste.

V1. Condicoes para coleta, manuseio, preparo e preservagao das amostras

Colete a urina no frasco coletor que acompanha o teste. Caso ndo
realize o teste imediatamente, a urina coletada poderd ser
armazenada no maximo por 48 horas na geladeira. Quando for
realizar o teste, retire a amostra da geladeira 30 minutos antes
para que atinja a temperatura ambiente. Ndo aquecer a amostra e
ndo agitar.

VII. Descrigao do produto

Materiais necessarios
-1 tira-teste

-1 frasco coletor

- 1 instrugao de uso

VIIl. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficacia do teste nas seguintes
condigdes: umidade entre 20-90% 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 realizagdo do teste € no maximo em 1
hora apds a abertura do envelope.

IX. Controle de qualidade

0O teste contém um controle interno embutido, a linha controle (C).
A linha controle desenvolve uma coloragdo vermelha apds a
adicao da amostra. Se a linha controle ndo aparecer, reveja todo o
procedimento e repita o teste com uma nova tira-teste.

X. Procedimento e interpretagao de resultados

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

1. Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no méximo 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 5 segundos, retire a tira-teste do recipiente contendo a
urina e cologue sobre uma superficie plana.

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

Interpretacao do resultado

Positivo: Se a intensidade da linha na érea teste (T) for igual ou
mais forte que a linha da &rea controle (C), o resultado indica que a
concentragdo de FSH € igual ou superior a sensibilidade de
detecgdo de 25 mUI/mL (Figura 1). Neste caso, um médico devera
ser consultado.

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na éarea de
controle (C) e nenhuma linha aparecerd na area de teste (T) ou se
a intensidade da linha na &rea teste (T) for menor que a linha da
area controle (C), o resultado indica que a concentragao de FSH é
inferior a sensibilidade de deteccéo de 25 muUl/mL (Figura 1).
Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha
aparecerd na area de controle (C). A linha na édrea de controle
indica que o teste foi efetuado corretamente (Figura 1).

LINHA DE CONTROLE (C) —>
LINHA DETESTE (T) —

POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

Figura 1

XI. Limitagoes do procedimento

1. O Fast Test Menopausa é um teste qualitativo, portanto a
concentragéo de FSH n&o sera determinada.

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



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

XII. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes presentes na
amostra bioldgica que podem comprometer o resultado do teste,
foi realizado um ensaio do Fast Test Menopausa com amostras
bioldgicas (urina), positivas e negativas para FSH, contaminadas
com diferentes substancias. Verificou-se que os hormonios
representados na Tabela 1 com suas respectivas concentragdes
nao interferem no resultado.

Tabela 1 - Substancias Interferentes

hLH <500 mUl/mL
hCG <1000 mUI/mL
hTSH < 1,0 mUl/mL

XIIl. Caracteristicas de desempenho

A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto Fast Test
Menopausa, foram realizados ensaios de um lote do produto e
amostras de FSH nas concentragdes de 16, 20, 24 e 25 mUl/mL.
Cada ensaio foi realizado com 20 repetigdes de cada amostra.
Todas as amostras iguais a concentragao de 25 mUl/mL apresen-
taram resultados positivos. Assim, a sensibilidade analitica para o
teste é de 25 mUI/mL.

B. Exatiddo da medigao (sensibilidade e especificidade
diagndstica)

Através de ensaios comparativos com 145 amostras, sendo 43
positivas e 102 negativas. Foi constatado que todos os resultados
foram satisfatorios, o Fast Test Menopausa tem 100% de sensibili-
dade e 100% de especificidade.
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C. Precisao de medigao

Repetibilidade: A precisdo intra-ensaio foi determinada através de
20 ensaios de uma amostra com perfil positivo baixo de FSH em
trés lotes. O perfil de reatividade positivo baixo apresenta a
concentragao critica de FSH (25 mUI/mL). As determinagdes
foram identificadas em 100% dos casos.
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Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada
através de 60 ensaios de uma amostra bioldgica com perfil de
reatividade positivo baixo de FSH. O perfil de reatividade positivo
baixo apresenta a concentragéo critica de FSH (256mUl/mL). As
determinagdes foram identificadas em 100% dos casos.

XIV. Precaugoes

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

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

3. Manter o produto fora do alcance de criangas.

XV. Quando o usuario devera consultar um profissional da satide

1. Se o resultado for positivo, procure o seu médico;
2. Se o resultado for negativo, significa que o horménio FSH nao foi
detectado. Em casos de duvidas procure seu médico.

XVI. Termos e condigoes 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 usudrio leia e siga rigorosamente os procedimentos;
+ Os materiais estejam armazenados em condi¢des indicadas.

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