MY BABY TESTE
Teste de Gravidez Caneta

USO PRETENDIDO

0 My Baby Teste — Teste de Gravidez Caneta ¢ um imunoensaio rapido e visual para a deteccao qualitativa e
presuntiva da gonadotrofina coridnica humana em amostras de urina humana. Este kit destina-se a ser usado como
umauxilio na deteccao precoce da gravidez.

INTRODUGAO

A gonadotrofina coriénica humana (hCG), um hormdnio glicoproteico secretado pelo tecido placentdrio vidvel
durante a gravidez, é excretada na urina aproximadamente 20 dias ap6s o tiltimo periodo menstrual. Os niveis de hCG
aumentam rapidamente, atingindo niveis maximos apds 60-80 dias. O aparecimento de hCG na urina logo apés a
concepgdo e seu rapido aumento na concentracdo o torna um marcador ideal para a deteccdo precoce e
confirmagdo da gravidez. No entanto, niveis elevados de hCG sdo frequentemente associados a neoplasias
trofoblasticas e no trofoblasticas e, portanto, essas condicdes devem ser consideradas antes que um diagnéstico
de gravidez possa ser feito.

PRINCIPIO

0 My Baby Teste —Teste de Gravidez Caneta detecta gonadotrofina coriénica humana através da interpretagao visual
do desenvolvimento de cores na tira interna. Anticorpos anti-hCG sao imobilizados na regiao de teste da membrana,
e anticorpos anti-rato imobilizados na regido de controle. Durante o teste, a amostra reage com anticorpos anti-hCG
conjugados a particulas coloridas e pré-revestidos na amostra da tira. A mistura entao migra através da membrana
poracao capilar e interage com reagentes namembrana. Se houver hCG suficiente naamostra, uma faixa colorida se
formaré na regiao de teste damembrana. A presenca desta faixa colorida indica um resultado positivo, enquanto sua
auséncia indica um resultado negativo. O aparecimento de uma faixa colorida na regido de controle serve como um
controle processual, indicando que o volume adequado da amostra foi adicionado e o pavio da membrana ocorreu.

CONFIGURAGAO DO DISPOSITIVO TESTE

0 My Baby Teste — Teste de Gravidez Caneta tem na parte esquerda terminando o pavio absorvente (local de contato
de urina) com uma marca, o que indica a profundidade méxima de imersao. Bem ao lado dele hé a zona de resultados
comaregiao de teste(T) e controle (C). Nofinal hd o suporte para segurar a tira com os dedos.
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MATERIAIS
Materiais Fornecidos

* My Baby Teste — Teste de Gravidez Caneta embalado * Folheto Informativo
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* Recipiente de coleta de espécimes
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PRECAUGOES

« Autoteste sem fins diagndsticos.

* Manter ainstrucdo de uso junto ao produto até o término de todas as unidades de teste ou vencimento do produto.
» Nao use apos a data de validade indicada na embalagem. Nao utilize o teste se o envelope de papel aluminio
estiver danificada. Nao reutilize os testes.

« Este kit contém produtos de origem animal. O conhecimento certificado da origem e/ou do estado sanitario dos
animais nao garante completamente a auséncia de agentes patogénicos transmissiveis. Recomenda-se, portanto,
que esses produtos sejam tratados como potencialmente infecciosos e tratados observando as precaugdes de
seguranca habituais (por exemplo, ndo ingerir ouinalar).

« Evite a contaminagao cruzada dos espécimes usando um novo recipiente de coleta de amostras para cada
amostra obtida.

« Leia o procedimento completo cuidadosamente antes do teste. Nao coma, beba ou fume na area onde os
espécimes e kits sdo manuseados. Manuseie todos os espécimes como se estivessem contendo agentes
infecciosos. Observe as precaucdes estabelecidas contra os riscos microbioldgicos durante todo o procedimento e
siga os procedimentos padrao para o descarte adequado das amostras. Use roupas de protegéo, como casacos de
laboratdrio, luvas descartéveis e protecao ocular quando os espécimes forem avaliados.

* Aumidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados.

* Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

« O kit deve serarmazenado entre 2°C a 30°C até a data de validade impressa no envelope laminado.
« O teste deve permanecer no envelope de papel aluminio selada até o uso.

* Nao congele.

* Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminacao.

COLETA DEAMOSTRAS
* 0 My Baby Teste - Teste de Gravidez Caneta destina-se apenas ao uso com amostras de urina humana.
* Embora amostras de urina a qualquer hora do dia possam ser usadas, as primeiras amostras de urina da manha

sdo preferidas, pois contém a maior concentragao de hCG.

« As amostras de urina devem ser coletadas em recipientes limpos e secos. Certifique-se de que o volume de
espécime coletado é suficiente para submergir a regiao de mergulho da faixa.

* Realizar testes imediatamente apds a coleta da amostra.

PROCEDIMENTO

1. Remova o teste do envelope de papel laminado. Para obter melhores resultados, o teste deve ser realizado dentro
deuma hora.

2.Removaatampa protetora.

3. Segure o suporte na extremidade e mantenha a ponta do teste apontada para baixo, no fluxo de urina por pelo
menos 10 segundos, até que esteja completamente molhada. Alternativamente, recolha a urina em um recipiente
limpo e seco e mergulhe a ponta do teste na urina por pelo menos 10 segundos.

Nota: Nao urinar na regido de teste (T) ou regido de controle ©.

4. Cologue a tampa protetora sobre a ponta e coloque o teste em uma superficie nivelada e, em seguida, comece a
cronometrar. Aguarde que as linhas coloridas aparecam. Interprete o resultado em 3minutos. Se nenhuma linha
vermelha aparecer, espere mais 1 minuto. Alguns resultados positivos podem ser observados em 1 minuto ou menos,
dependendo da concentracdo de hCG. Nao leia o resultado apés 10 minutos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

T C POSITIVO: Duas linhas coloridas aparecem na membrana. Uma linha aparece
CD E[] naregido de controle (C) e outralinhaaparece naregiao de teste (T).

NEGATIVO: Apenas uma linha colorida aparece, na regido de controle (C).
T O [I] C Nenhuma faixa de cor aparente aparece naregiao de teste (T).

INVALIDO: A linha de controle ndo aparece. Os resultados de qualquer teste

T CDD C que ndo tenha produzido uma faixa de controle no tempo de leitura
—_— especificado devem ser descartados. Por favor, revise o procedimento e

T OD C repita com um novo teste. Se o problema persistir, descontinua

imediatamente o uso do kit e entre em contato com o distribuidor local.

NOTA:

1. Aintensidade da cor na regido de teste (T) pode variar dependendo da concentracao de analitos
presentes na amostra. Portanto, qualquer tonalidade de cor na regido de teste deve ser considerada
positiva. Note que este é apenas um teste qualitativo, e ndo pode determinar a concentragéo de
analitos no espécime.

2. Volume de amostra insuficiente, procedimento operacional incorreto ou testes vencidos séo as
raz0es mais provaveis para falha da linha de controle.

CONTROLE DE QUALIDADE

0 My Baby Teste - Teste de Gravidez Caneta fornece controle de processo integrado com uma reagéo
diferente de antigeno/anticorpo na regido de controle (C). Esta linha de controle deve sempre
aparecer independentemente da presenca de hCG na urina. Se a linha de controle ndo aparecer, o
dispositivo de teste deve ser descartado. A presenca desta faixa de controle na regido de controle
serve como 1) verificagdo de que o volume suficiente é adicionado, 2) que o fluxo adequado é obtido.

LIMITACOES DO TESTE

1. 0 Baby Test - Teste de Gravidez tipo caneta € para fins de autoteste sem fins diagndsticos, por
pessoas leigas, e s6 deve ser usado para a deteccdo qualitativa de gonadotrofina coridnica humana.
2. Amostras de urina muito diluidas, exibindo baixa gravidade especifica, podem nao conter niveis
representativos de hCG. Se houver suspeita de gravidez apds um resultado negativo, uma amostra
da primeira urina da manha deve ser obtida 48-72 horas depois e testada.

3. Niveis muito baixos de hCG (menos de 50 mlU/mL) estao presentes na urina ou soro logo apés a
implantacao. No entanto, coma um niimero significativo de gestacdes no primeiro trimestre termina
por razdes naturais, um resultado de teste que é fracamente positivo deve ser interpretado em
conjunto com outros dados clinicos e laboratoriais.

4. Uma série de condigdes além da gravidez, incluindo doencas trofoblésticas e certas neoplasias
nao trofoblasticas, incluindo tumores testiculares, cancer de préstata, cancer de mama e cancer de
pulmao, causam niveis elevados de hCG (>10 mlU/mL). Portanto, a presenca de hCG na urina
conforme determinado pelo uso do teste de gravidez caneta My Baby Teste nao deve ser usada para
diagnosticar a gravidez, a menos que essas condicdes tenham sido descartadas.

5. Quando os niveis de hCG estao abaixo do nivel minimo de deteccdo do teste, um resultado falso
negativo pode ser obtido. Se houver suspeita de gravidez apés um resultado negativo, uma amostra
da primeira urina da manha deve ser coletada 48-72 horas depois e testada.

Seagravidez for suspeita e 0 exame continuar a produzir resultados negativos, consulte um médico
para um diagndstico posterior.

6. Como em todos os exames diagnésticos, um diagnéstico de gravidez confirmado sé deve ser
feito por um médico apds a avaliagdo de todos os achados clinicos e laboratoriais.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Precisao

Tanto em estudos clinicos laboratoriais quanto no consumidor, o My Baby Teste - Teste de Gravidez
Caneta provou ser superior a 99% de preciséo.

Sensibilidade

Asensibilidade analitica do My Baby Teste - Teste de Gravidez Caneta é de 25mlU/mL (com base no
4°|RP do HCG). 0 My Baby Teste - Teste de Gravidez Caneta ndo mostra um "Gancho de alta dose" ou
"Efeito Prozona" até o fisioldgico maximo observado

Especificidade

Aespecificidade do My Baby Teste - Teste de Gravidez Caneta foi determinada a partir de estudos de
reatividade cruzada com quantidades conhecidas de Hormdnio Luteinizante (hLH), Hormdnio
foliculo estimulante (hFSH) e Horménio Estimulante da Tireoide (hTSH). Os resultados negativos
foram obtidos de todos os testes realizados com 300 mIU/ml hLH, 1000 mIU/ml hFSH e 1000 Ul/ml
hTSH.

Teste de Interferéncia

As seguintes substancias foram adicionadas a urina livre de hCG e amostras de urina enriquecidas
com 25mlU/mL de hCG. Nenhuma das substancias interferiu com o ensaio nas concentragées
listadas..

Paracetamol 20 mg/dL Acido Acetilsalicilico 20 mg/dL

Acido Ascérbico 20 mg/dL Atropina 20 mg/dL

Cafeina 20 mg/dL Acido Gentisico 20 mg/dL

Glicose 2 g/dL Hemoglobina 1 mg/dL
Reprodutibilidade

Amostras de urina com 25,100 e 250 mlU/mL hCG foram executadas em réplicas de 10 tiras. Os
resultados dos testes foram consistentes nas dez tiras de cada espécime.
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