Fast Test Gravidez
Semanas Digital

Instrucoes de Uso

1. Finalidade

Fast Test Gravidez Semanas Digital € um autoteste imunocromatogréafico
para a detecgéo qualitativa do horménio gonadotrofina coriénica humana
(hCG) em amostra de urina humana, para auxilio ao diagnéstico de
gravidez. Uso em diagndstico in vitro.

1. Usuario pretendido
Destinado ao publico leigo.

Ill. Condigoes de armazenamento

Conservar na temperatura entre 2-30°C, em local seco, protegido do calor
e da luz solar direta e lacrado. Nao congelar. Valido por 24 meses (2 anos)
apods a data de fabricagdo, se mantidas estas condi¢des de armazena-
mento. Data de fabricagao/ lote: vide embalagem.

IV. Principio de funcionamento

O Fast Test Gravidez Semanas Digital é usado para detectar hCG em
amostras de urina, de acordo com o principio do método de fixagdo de
duplo anticorpo e reflexdo de luz. O hCG presente na amostra forma
inicialmente um complexo com um anticorpo anti-hCG marcado com
ouro coloidal. Posteriormente, o complexo formado migra por capilaridade
através da membrana. Quando o complexo alcanga a linha teste, ele se
liga ao anticorpo anti-hCG, que recobre a zona de detecgdo. A placa de
circuito (PCB) com fotossensor determina se ha bandas de cores na faixa,
detectando a intensidade da luz na tira para obter o resultado com
precisdo e efetividade. Uma banda de cor vermelha aparecera na linha
controle indicando que o teste foi utilizado corretamente, se a
concentragao de hCG na amostra for igual ou superior ao limite minimo
de detecgdo aparecerd também uma banda de cor vermelha na linha
teste, neste momento o dispositivo converterd o sinal éptico para o sinal
elétrico e aparecera na tela de exibigao “Sim", “Sim 1-2", “Sim 2-3" ou “Sim
3+". Se a concentragao de hCG na amostra for inferior ao limite minimo de
detecgao, ndo ocorrera a formagao da banda de cor na linha teste, apenas a
formacéao da banda de cor vermelha na linha controle, e aparecerd na ela de
exibigdo "Ndo". Quando o procedimento for realizado de forma errénea ou o
dispositivo apresentar alguma falha o resultado sera invalidado e aparecera
nateladeexibigao"?".

V. Tipos de amostra
Urina.

VI. Método de esterilizagao
Materiais fornecidos

- Dispositivo de teste

- Instrugdo de uso

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- Crondémetro

VII. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficacia do teste nas seguintes condigdes:
umidade entre 20-80% e temperatura entre 2-30°C no periodo de 0,5 a 2,0
horas depois de aberto o envelope. Portanto, a margem segura para a
realizagdo do teste é no maximo em 30 minutos apds a abertura do
envelope.

VIIL. Controle de qualidade

O teste contém um controle interno embutido, a linha controle. A linha
controle desenvolve uma banda de coloragao vermelha apds a adigdo da
amostra. Se a banda vermelha n&o aparecer na linha controle indica que
houve erro no procedimento ou falha no dispositivo, neste momento
aparecera a mensagem "“Erro” na tela de exibigao. Reveja a instrugdo de
uso e repita o procedimento com um novo teste.

IX. Procedimento e Interpretagao de resultados
LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE USO ANTES DE REALIZAR
O TESTE.

1. Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no méximo em 30 minutos.

2. Retire o teste do envelope segurando pelo suporte.

3. Remova a tampa. Em seguida, direcione a ponta absorvente do teste
diretamente para o jato de urina (Figura 1). Cuidado para a urina néo
ultrapassar a ponta absorvente, pois a urina ndo pode ser absorvida pela
tela de exibigdo, casoisto ocorra o teste pode serinvalidado.

4. Durante o procedimento manter a ponta absorvente do dispositivo
voltada para baixo.

5. Recoloque atampa e deixe o teste sobre uma superficie plana.

6. Oresultado aparecerd natelaem 3 minutos.

Tampa Tela de exibigao  Suporte

Ponta absorvente

Figura 1

Interpretagao do resultado

Positivo (Sim 1-2; Sim 2-3; Sim 3+): indica que a concentragao de hCG
presente na amostra é igual ou superior a 25mul/mL (Figura 2). Nesse
caso, procure seu médico.

(sm2 ) (sm 23] (sm 9

Figura 2

Negativo (N&o): indica que a concentragdo de hCG na amostra € inferior a
faixa de detecg&o do teste 256muUl/mL (Figura 3).

Figura 3

Invalido (?): indica que o procedimento foi realizado de forma errénea ou o
dispositivo apresentou alguma falha (Figura 4).

Figura 4

X. Limitagoes de procedimento

1. Fast Test Gravidez Semanas Digital é apenas para triagem, o
diagndstico da gravidez deve ser confirmado através da realizagdo de
exames especificos e laudado por um médico.

2. Em alguns casos a urina usada no teste pode estar diluida, se ainda
houver suspeita o recomendado é utilizar a primeira urina da manha e ndo
beber muito liquido antes derealizar o teste.

3. Caso tenha um abordo espontaneo os resultados ainda podem ser
positivos por algum tempo, devido a concentragdo acima do limite minimo
dedetecgao (25mul/mL).

4. Na gravidez ectdpica ou tubaria podem ocorrer resultados falsos
negativos, devido a baixa concentragdo de hCG.

5. Pacientes com doenga trofoblatica, neoplasias nao trofoblatica incluindo
cancer de mama e cancer de pulmao tém possibilidade de apresentarem
um resultado falso-positivo, pois os niveis de concentragédo de hCG podem
seelevarnessas condigoes.

XI. Substancias interferentes
Para a verificagao de substancias interferentes possivelmente presentes
na amostra biolégica que podem comprometer o desempenho do teste



foi realizado um ensaio em trés lotes do produto Fast Test Gravidez Semanas
Digital com controle positivo (30mUl/mL) e negativo (5mUl/mL) para hCG,
contaminadas com diferentes substancias. Verificou-se que as substancias
mencionadas na tabela abaixo, nas concentragdes médias indicadas, ndo
interferem nosresultados doteste:

Analito Concentragio Analito | Concentragio
Acido Ascorbico 20mg/dL Etanol 1%
B-hidroxibutirato 2000mgidL Metanol I 10%

Cafeina 20mg/dL Albumina | 2000mg/dL

Efedrina 20mgidL Glicose 2000mg/dL
Acido Gentisico 20mgrdL Bilimubina 2mg/dL

Fenilpropanclamina | 20mgidL Atropina 20mg/dL
Acido Salicilico 20mg/dL. Estradiol-17-beta 1400pg/dL
Fenotiazina 20mg/dL Hemoglobina 500mg/dL
EDTA 80mg/dL Pregnanediol 1500pg/dL

Acido acetilsalicilico 20mg/dL. Tiofeno 20mg/dL.
Benzolecgonina | TOmg/dL Ampicilina 20mg/dL
Canabidiol 10mg/dL Tetraciclina 20mg/dL
Codeina Bug/dL Cetona 20mg/dL

A determinagdo de reatividade cruzada foi avaliada através da
contaminagdo de 1 controle negativo para hCG com horménios humanos
estruturalmente semelhantes, hLH, hFSH e hTSH. Os componentes listados
na tabela abaixo com as concentragdes indicadas nao apresentaram
interferéncia.

Analito Concentragdo
hLH 300muUl/mL
hFSH 1000mUI/mL
hTSH 1000pUl/mL

XII. Caracteristica de desempenho

A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto Fast Test Gravidez
Semanas Digital, foram realizados ensaios com controle positivo
(800UI/mL), posteriormente o controle foi diluido até obter as seguintes
concentragoes de 0,5; 12,5; 18,75; 25; 37,56 e 50mUIl/mL. Foram realizadas
10 repetigdes por concentragéo para cada lote do produto. Observou-se
que as amostras com concentragdes iguais ou superiores a 25muUl/mL
apresentaram resultados positivos em 100% dos ensaios. Assim, a
sensibilidade do teste foi determinada em 25mul/mL.

B. Exatidao de medigao

Foram utilizadas 100 amostras de urina humana para a realizagdo do
ensaio de determinagéo qualitativa do hormonio gonadotrofina coriénica
humana (hCG), determinados por um produto de referéncia. Dentre as
amostras, 53 eram positivas, coletadas da primeira urina da manhéa de
mulheres gravidas com faixa etaria entre 20 e 49 anos, e 47 eram negativas,
coletadas de mulheres ndo gravidas e de maneira aleatéria. Posteriormente,
as mesmas amostras foram submetidas a um ensaio imunocromatografico
utilizando o produto Fast Test Gravidez Semanas Digital. Segue abaixo a
tabela com os resultados encontrados.

Positi Negati

Positivo 53 0 53

Negativo 0 47 47
53 47

Sensibilidade: 53/563 = 1,00 * 100 = 100% (IC 95% = 93,2-100%)
Especificidade: 47/47=1,00+100=100% (IC 95% =92,4-100%)

C. Precisao de medicao

Repetibilidade: foram realizados em trés lotes do produto, 10 repetigdes com
controle positivo com concentragdes variadas (30, 120 e 600muUl/mL) e
negativo para detecgédo qualitativa do horménio gonadotrofina corionica
humana (hCG) em urina humana. As determinagdes foram corretamente
identificadas em 100% dos casos e a andlise da repetibilidade foi baseada no
resultado obtido dentro de um mesmo lote. O mesmo resultado foi
encontrado para os trés lotes.

Reprodutibilidade: foram realizados em trés lotes do produto 10 repeti¢des,
em trés locais diferentes, por trés operadores durante cinco dias com
controle positivo com concentragdes variadas (30; 120 e 600muUl/mL) e
negativo para detecgdo qualitativa do horménio gonadotrofina coriénica
humana (hCG) em urina humana. As determinagdes foram identificadas em
100% dos casos. O mesmo resultado foiencontrado para os trés lotes.

XIll. Precaugoes

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

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

3. Manter o produto fora do alcance de criangas.

4.Nao desmonte o dispositivo, pois as configuragdes poderao ser alteradas.
5.N&o manuseie o dispositivo com as maos e em superficies molhadas.

XIV. Quando o usuario devera consultar um profissional dasatide
1.Seoresultado for positivo, procure 0 seu médico;

2.Seoresultado for negativo significa que a concentragdo de hCG contida na
amostra esta abaixo da faixa de detecgdo (25mUI/mL) do Fast Test Gravidez
Semanas Digital. Em caso de duvidas, procure um médico e/ou
farmaceéutico.

XV. Termos e condigoes de garantia de qualidade

A MR Saude Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do
Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu melhor
desempenho estabelece as condigdes abaixo descritas:

+ Nao permitir que pessoas despreparadas utilizem o produto em quest&o;
+ Nao permitir o uso indevido, bem como mau uso do produto;
+ Sequir detalhadamente todas as orientagdes de uso.

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

FABRICADO POR:

Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.

Building 4, No. 1418 50, Moganshan Road, Gongshu District, Hangzhou,
Zhejiang,310011,China

e Room 307, Building 5, No. 39 Wannian Road, Canal Street, Linping District,
Hangzhou, City, Zhejiang Province, China

DETENTOR DO REGISTRO:

MR SAUDE LTDA

CNPJ: 26.386.899/0001-16

Rua Governador Valadares, 104A — Chéacaras Reunidas S&o Vicente
Sao José da Lapa-MG - CEP. 33350-000

Resp. Téc. Barbara Thamyres Barra Gongalves - CRBM-3: 14736
Reg. ANVISA: 82533950032

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

Atendimento ao consumidor:

SAC: 08007031771

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

Televendas: 0800 703 1772
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