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O Teste de Gravidez Detect Rdpido é um autoteste
para orientagdo de gravidez sem fins diagndsticos.

FINALIDADE

O Detect Rdpido é um teste de gravidez que deve ser utilizado somente para
diagndstico in vitro e que detecta através de uma dosagem qualitativa (positivo ou
negativo) a presenga de gonadotrofina coriénica humana (hCG) na urina.

Quando a mulher estd gravida, seu organismo produz um horménio chamado
gonadotrofina coriénica humana (hCG). Este hormonio é produzido em quantidades
crescentes, pela agdo da placenta em desenvolvimento, desde o inicio da concepgdo
na fase inicial da gravidez.

PRINCIPIO DO TESTE

Oteste consiste em um imunoensaio cromatografico rapido para detecgdo de gonadotrofina
coriénica humana na urina para auxiliar na detecgdo precoce da gravidez. Os testes usam
duas linhas para indicar os resultados. A linha de teste utiliza uma combinagdo de anticorpos
incluindo um anticorpo monoclonal hCG para detectar seletivamente niveis elevados de
hCG. O ensaio é conduzido pela adicdo de uma amostra de urina na regido de amostra do
dispositivo de teste e formag&o de linhas coloridas. A amostra migra através da agdo capilar
ao longo da membrana para reagir com o conjugado colorido. As amostras positivas reagem
com o anticorpo especffico conjugado com hCG para formar uma linha colorida na regido da
linha de teste da membrana. A auséncia desta linha colorida sugere um resultado negativo.
Para servir como um procedimento de controle, uma linha colorida aparecerd sempre na
regido da linha de controle, indicando que o volume apropriado de amostra foi adicionado e
ocorreu a absor¢do da membrana.

COMPOSICAO

A tira absorvente do teste contém anticorpos policlonais aderidos a membrana e um
bloco com anticorpo monoclonaltipo IgG, liofilizado de rato e corado, conjugado numa
matriz proteica contendo 0,1% de azida sddica.

MATERIAL FORNECIDO
1 Dispositivo
1 Instrugdo de uso

MATERIAIS NECESARIOS NAOO FORNECIDOS
Reldgio para medigdo do tempo de reagdo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene a embalagem contendo o teste entre 4 e 30°C (temperatura ambiente). O
teste é estdvel até a data impressa no rétulo da caixa e na embalagem individual.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS
1. Ler todas as informagGes contidas na instrugdo de uso antes de iniciar o teste.

2. Somente para diagndstico de uso in vitro;

3. N&o utilize o teste apds o vencimento.

4. Nao utilizar o teste caso a embalagem esteja danificada ou violada.

5. Para proteger o teste da umidade, sé abra a embalagem momentos antes da
realizagdo do teste.

6. O dispositivo ndo deve ser reutilizado.

7. Depois de utilizado a urina deve ser descartada no vaso sanitario e os demais
componentes utilizados em lixo comum.

8. N&o utilize objetos cortantes para abrir a embalagem.

9. Manter fora do alcance das criangas.

10. Se a amostra ndo for testada imediatamente, armazene a uma temperatura
entre 22 e 8°C até 24 horas. Neste caso, retire a amostra da geladeira e deixe
durante 3 horas a temperatura ambiente antes de realizar o teste.

11.  Manter longe da luz solar, umidade e calor.

12.  N&o congelar a amostra.

INSTRUCOES PARA REALIZAR O TESTE

A urina podera ser coletada a qualquer hora respeitando o intervalo de pelo menos 4
horas da ultima micgdo, mas recomenda-se a primeira urina da manhd, pois, contera
quantidades maiores do hormonio para o teste;

1. Lavar as mdos com sabonete em agua corrente;

2. Abra na parte superior do envelope, onde se encontra um corte;

3. Retire o teste do envelope.

4. Segure na parte arredondada com uma mdo. Use a outra m&o para puxar a
tampa do dispositivo de teste.

5. Aponte a ponta absorvente para baixo; coloque a ponta absorvente no jato de

urina por pelo menos 15 segundos para que ela figue completamente molhada. Ndo
urinar acima da marca da seta. Caso deseje, vocé pode coletar sua urina em um copo
limpo e mergulhar metade da area absorvente na urina, por pelo menos, 15 segundos.
6. Tampe o teste novamente e aguarde as faixas coloridas aparecerem.

7. A medida que o teste comegar a funcionar, vocé vera uma linha colorida
aparecendo na parte superior da area do resultado. Esta linha chama-se linha de
controle do teste, indicando que o teste esta funcionando.

8. O resultado positivo podera ser alcangado a partir de 30 segundos. Entretanto,
para ser considerado negativo com a méxima seguranga, deve-se aguardar até 5
minutos. Nao leia resultados ap6s 10 minutos.

INTERPRETAGCAO DOS RESULTADOS

RESULTADO POSITIVO (POSSIVELMENTE GRAVIDA*): duas faixas distintas de cores
aparecem nas regiGes do controle (C) e do teste (T). A presenga da linha do teste e da
linha do controle indica uma provavel gravidez. A intensidade da cor das faixas do teste
pode variar desde que estagios diferentes da gravidez tenham concentragdes
diferentes do hormonio de hCG.

*CONSULTE O SEU MEDICO, SOMENTE ELE PODERA CONFIRMAR A GRAVIDEZ*

RESULTADO NEGATIVO (NAO GRAVIDA): Somente uma faixa colorida aparece na
regido de controle (C). Nenhuma faixa aparente na regido do teste (T). Isto indica que

ndo foi detectada gravidez.

RESULTADO INVALIDO: Todos os testes possuem embutido um Controle de qualidade
indicador. Se apds a realizagdo do teste nenhuma linha for visivel no dispositivo
indicador, isto indica que o posicionamento do mesmo pode ter sido incorreto, volume
de amostra insuficiente ou houve alguma falha na realizagdo do procedimento. Nestes
casos o teste devera ser repetido usando um novo dispositivo. Releia as instrugdes
cuidadosamente ou fale com o servigo de atendimento ao cliente.

POSSIVEIS CAUSAS DE ERRO:

. O uso em desacordo as instrugdes de uso.

. Amostras de urina muito diluidas.

. Interpretacdo do resultado apés 10 minutos.

. Dispositivo ndo protegido da umidade.

. Tempo de imersdo do dispositivo fora do estabelecido.
. Urinar acima da marca da seta

Agdo Sugerida: Leia atentamente as instrugdes de uso e persistindo as duvidas
consulte o servigo de atendimento.



LIMITACOES DO TESTE

1. Além da gravidez, o hCG tem sido produzido em pacientes com doengas
trofoblasticas gestacional e ndo gestacional. O hCG de neoplasma
trofoblastico é similar ao produzido na gravidez. Estas condigdes que
incluem coriocarcinoma mola hidatiforme, cancer de proéstata, cancer de
mama e cancer de pulm&o causam elevados niveis de hCG. Portanto a
suspeita de tais patologias devem ser descartadas antes que o diagndstico
de gravidez seja definido.

2. Embora o teste Detect Rapido seja muito preciso na detecgdo da gravidez, uma
pequena incidéncia de falsos resultados pode ocorrer. Consulte um médico se
obtiver um resultado inesperado ou incompativel no teste.

3. A gravidez normal ndo pode ser distinguida de uma gravidez ectdpica baseada
sobre niveis de hCG somente. Um aborto espontdneo também pode causar
confusdo na interpretagdo dos resultados do teste.

4. Alguns  medicamentos/drogas podem dar falso resultado e,
consequentemente, afetar a exatiddo do teste.
5. O teste de gravidez Detect Rapido é um teste preliminar qualitativo. Portanto,

nem o valor quantitativo, nem a taxa de aumento de hCG podem ser
determinados por este teste.

6. Uma pequena incidéncia de resultados falso-negativos pode ocorrer
quando os niveis de hCG estiverem abaixo do nivel de sensibilidade
(25mUl/mL) do ensaio. Isso pode acontecer em uma urina muito diluida,
pois a amostra pode ndo conter niveis representativos de hCG. Quando
ainda houver suspeita de gravidez, uma amostra da primeira urina da
manhd deve ser coletada 48 horas mais tarde e testada. Em caso de
suspeita de gravidez e se o teste continuar a produzir resultados
negativos, consultar um médico para diagndstico adicional.

7. Niveis muito baixos de hCG (inferior a 50 mUI/mL) estio presentes em
amostras de urina em pouco tempo apds a fecundagdo. No entanto, devido a
um significativo nimero de gestag¢des no primeiro trimestre terminarem por
razbes naturais, um resultado de teste que esteja fracamente positivo deve ser
confirmado por um novo teste com uma amostra da primeira urina da manhg,
coletada 48 horas depois.

8. Este teste fornece um diagndstico presuntivo para gravidez. Um diagndstico de
gravidez s6 deve ser confirmado por um médico apds todos os achados clinicos
e laboratoriais terem sido avaliados.

9. Em raros casos onde os niveis de hCG estdo extremamente elevados,
resultados falso-negativos podem ocorrer devido ao EFEITO PROZONA: Niveis
de horménio muito elevados resultando em teste negativo.

VALORES ESPERADOS

Resultados negativos sdo esperados em mulheres ndo gravidas saudaveis e homens
sauddveis. Gestantes sauddveis tem presenga de hCG em amostras de urina. A
quantidade de hCG ird variar muito com a idade gestacional e entre individuos. O Teste
de Gravidez Detect Rapido possui uma sensibilidade de 25 mUI/mL, e é capaz de
detectar a gravidez logo no 12 dia apds a falha do fluxo menstrual.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
SENSIBILIDADE

O Detect Réapido produzird um resultado positivo ja nos 7-10 dias apds
concepgdo, numa concentragdo de hCG acima de 25mUl/mL. Ocasionalmente
amostras contendo menos que 25mUl/mL na urina, também apresentem um
teste positivo. Amostras contendo até 1.000.000 mUl/mL consistentemente
apresentardo resultados positivos.

PRECISAO

Uma avaliagdo clinica multicéntrica foi conduzida, comparando os resultados obtidos
utilizando o teste de gravidez Detect Rapido a outro teste hCG de membrana em urina
comercialmente disponivel. O estudo incluiu 500 amostras de urina, e em ambos os
ensaios foram identificados 274 resultados negativos e 226 resultados positivos. Os
resultados demonstraram uma precisdo total de 99,9%, sensibilidade de 100% e
especificidade de 100% do teste de gravidez Detect Rapido quando comparado ao
outro teste hCG de membrana em urina.

CONTROLE DE QUALIDADE

Todos os dispositivos possuem embutido um controle de qualidade indicador. Se apds
a realizagdo do teste nenhuma linha for visivel no dispositivo, isto indica que o
posicionamento da mesma pode ter sido incorreto ou o plano absorvente ter sido
deteriorado. Nestes casos o teste devera ser repetido usando um novo dispositivo.
Releia as instrugdes cuidadosamente ou fale com o servigo de atendimento ao cliente.

TERMO DE GARANTIA DE QUALIDADE

Este produto é garantido contra defeitos de fabricagdo desde que esteja dentro do
prazo de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da 3B IndUstria, de
que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagao.

DUVIDAS FREQUENTES

1. Como o Detect Rapido funciona?
R. O Detect Rapido, detecta o horménio hCG que esta presente em grande quantidade
na urina de mulheres gravidas.

2. O Detect Rapido é preciso?
R: O Detect Rapido tem precisdo de 99,9%, sensibilidade de 100% e especificidade de
100%.

3. Tenho que utilizar a primeira urina da manha?

R: N&o. Vocé pode usar o Detect Rapido a qualquer hora do dia, porém, a primeira
urina damanhd pode ter maior concentragdo de HCG portanto, hd maior possibilidade
de um resultado positivo.

4. Quando devo fazer o teste?
R: Vocé pode realizar o teste de gravidez Detect Rapido, a partir do primeiro dia de
atraso do periodo menstrual.

5. Algum medicamento pode causar resultado falso?
R: Todos os medicamentos que possuem hCG em sua composigdo, podem interferir no
resultado.

6. Se o resultado for positivo?
R: Se o resultado for positivo, procure seu médico.

7. Se o resultado for negativo?

R: Se o resultado for negativo significa que o horménio hCG ndo foi detectado. Se a
menstruagdo ndo iniciar em uma semana, repita o teste com um novo dispositivo e
caso o teste dé negativo novamente e vocé ndo menstruar, procure seu médico.
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