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hCG QUICKSTRIP - Tiras

Soro/Urina

Teste de gravidez
REG. MS: 10159820159

DESCRIGAO DO PRODUTO. hCG QUICKSTRIP & um imunoensaio cromatografico répido, para a detec-
¢do qualititativa da gonadotrofina corionica humana (hCG) em amostras de soro, plasma e urina, como
auxilio a deteccdo precoce da gravidez.

0 teste utiliza combinacdo de anticorpos monoclonais e policlonais, para seletivamente identificar as
subunidades heta e alfa do hCG nas amostras, com alto grau de sensibilidade. Em menos de 5 minutos
0s niveis de hCG superiores a 25 mUl/mL podem ser detectados e o resultado positivo por altos niveis
de hCG pode ser visto facilmente através do aparecimento de duas linhas coloridas apds 1 - 2 minutos.
0 ensaio 6 realizado imergindo a tira reagente em uma amostra de urina, soro ou plasma e ohservando a
formagdo de linhas coloridas. A amostra migra através da acdo capilar ao longo da membrana para reagir
com o conjugado colorido.

Amostras positivas reagem com o conjugado especifico de cor anti-hCG para formar uma linha colorida
na regido dalinha de teste da membrana. A auséncia desta linha colorida sugere um resultado negati-
vo. Para servir como um controle de procedimento, uma linha colorida sempre aparecera na regido da
linha de controle, indicando que o volume apropriado de amostra foi adicionado e que a absorcdo da
membrana ocorreu efetivamente.

APRESENTAGAO.

* Cod. 606 - Kit para 50 determinactes contendo 50 tiras reagentes em embalagens individuais la-
cradas comsilica.

*Cod. 607 - Kit para 50 determinacdes contendo 50 tiras reagentes em tubo com silica.

Atira absorvente do teste contém anticorpos policlonais aderidos a membrana e um bloco com anti-
corpo monoclonal tipo 1gG, liofilizado de rato e corado, conjugado numa matriz proteica contendo 0,1%
de azida sodica.

PRECAUGOES.

1. Somente para uso diagngstico “in vitro”.

2. Manter os reagentes entre 4 e 30°C.

3. Retiraras tiras do tubo, deixando o menor tempo possivel o tubo aberto, pois a umidade do ar
pode afetar a funcionalidade da tira.

4. 0Odispositivo do teste ndo deve ser reutilizado.

5. Naouse o teste do kit apos a data de validade

AMOSTRAS.

Urina - as amostras devem ser coletadas em frasco limpo e seco, de plastico ou vidro, sem nenhum
conservante.

Qualquer amostra de urina recém colhida pode ser usada para o teste, sendo recomendada a urina
matinal por conter maiores concentractes de hCG. Amostras turvas devem ser filtradas, centrifugadas
ou deixadas em repouso afim de obter aliquotas claras para o teste.

Soro ou plasma - 0 sangue deve ser coletado assepticamente em um tubo limpo sem anticoagulantes
(soro) ou com anticoagulantes (plasma). Separe 0 soro ou plasma do sangue 0 mais rapido possivel
para evitar hemolise. Somente utilize amostras ndo hemolisadas.

Se aamostra ndo puder ser testada no dia da coleta, armazenar a amostra em um refrigerador a 2-8°C
por até 48 horas.

Para armazenamento prolongado, as amostras podem ser congeladas e armazenada a haixo de -20°C. As
amostras congeladas devem ser descongeladas e agitadas antes de testar. Nao congele e ndo descongele
aamostra repetidamente.

PROCEDIMENTO DO TESTE.

. Removaatirareagente da embalagem e, no caso do codigo 607, feche o tubo imediatamente.

2. Enchaumtubo/frasco com amostra de soro, plasma ou urina a ser testada.

3. Mergulhe atira reagente verticalmente na amostra por pelo menos 15 segundos. Nao ultrapasse a linha
limite (MAX - “Mark line”) na tira reagente ao mergulha-la. Vieja a ilustracéo a seguir,

4, Coloque atira reagente em uma superficie plana ndo absorvente, inicie o crondmetro e aguarde que a(s)
linha(s) colorida(s) aparega. Um resultado positivo podera ser obtido a partir de 30 segundos, entretanto,
para ser considerado negativo com maxima seguranca deve-se aguardar até 5 minutos.
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NOTA: Uma concentragao haixa de hCG pode resultar em uma linha fraca aparecendo na regido da linha
de teste (T) apds um longo periodo de tempo; portanto, ndo interprete o resultado apds 5 minutos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS:

NEGATIVO: Somente uma faixa colorida aparece na regido da linha controle. Nenhuma faixa aparente
na regido da linha teste. Isto indica que nao foi detectada gravidez.

POSITIVO: Distintas faixas de cores aparecem nas regides das linhas controle e teste. A presenca da
linhateste e da linha controle indica uma provavel gravidez. A intensidade da cor da linha teste pode variar
umavez que estagios diferentes da gravidez apresentam concentractes diferentes do horménio de hCG.
INVALIDO: Todas as tiras reagentes possuem embutidas um controle de qualidade indicador. Se apés
a realizacdo do teste nenhuma linha for visivel na tira reagente, isto indica que o posicionamento da
mesma pode ter sido incorreto ou que o plano absorvente pode ter sido deteriorado. Nestes casos o
teste devera ser repetido usando uma nova tira reagente do kit. Releia as instrucdes cuidadosamente
ou entre em contato com o servico de atendimento ao cliente Ebram.

CONTROLE f—
TESTE

POSITIVO NEGATIVO

VALORES ESPERADOS. Amostras de homens saudaveis e mulheres ndo gravidas apresentardo niveis
normais indetectaveis para hCG, quando testados com hCG QUICKSTRIP. Niveis de hCG durante a gravidez
estao estimados em:

25- 30 mUl/mL:7-10 dias apds a concepcao

150.000 mUI/mL: 8 - 10 semanas apds o tltimo periodo menstrual

CONTROLE DE QUALIDADE. Todas as tiras reagentes possuem embutidas um controle de qualidade
indicador.

LIMITACOES DA METODOLOGIA.

5. Este teste fornece um diagndstico presuntivo para a gravidez. Um diagnostico confirmado de
gravidez s6 deve ser feito por um médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais terem
sido avaliados. Além disso, por se tratar de um teste qualitativo preliminar, portanto, nem o valor
quantitativo nem a taxa de aumento de hCG podem ser determinados por este teste.

6. Esteteste pode produzir resultados falsos positivos, pois varias outras condicdes além da gravi-
dez, causam niveis elevados de hCG. Portanto, a presenca de hCG na amostra ndo deve ser uti-
lizada para diagnosticar a gravidez a menos que 0s possiveis interferentes relacionados ahaixo
tenham sido descartados; Interferéncias por doengas e mudangas hormonais: mielomas
miultiplos, aborto esponténeo, curetagem, doencas renais cronicas, pacientes na pos-menopau-
sa, gravidez molar, histerectomia, doenca de Gaucher, pos-parto e ligadura; Interferéncias por
analogia estrutural: FSH, LH e TSH; Interferéncias relacionadas com anticorpo: anticor-
pos heterofilos (presentes em amostras de soro), fator reumatoide e imunodeficiéncia
por déficit de Igh; Interferéncias enddginas: hematiria na urina, soro lipgmico, proteindria na
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urina, soro ictérico e soro hemolisado; Interferéncias relacionadas com caracteristicas da
amostra: pH, contaminacao bacteriana e diluicao; Interferéncias relacionadas com medi-
camentos: Imiglucerase,Clordiazepoxido, Flufenazina, Piperacetazina, Tiotixeno, Butaperazina,
Clopromazina, Pentilenetetrazol, Prometazina, Trifluoperazina, Carbamazepina, Clorprotixeno,
Perfenacina e Tioridazina; Interferéncias relacionadas com outras substancias: uso de drogas
ilicitas e uso de tabaco.

1. Agravidez normal ndo pode ser distinguida de uma gravidez ectdpica haseada sobre niveis de
hCG somente. Também um aborto espontaneo pode causar confusao na interpretacao dos re-
sultados do teste.

8. Seumresultado negativo ou questionavel for obtido, e a gravidez ainda for suspeita, o teste deve
ser repetido com uma nova amostra apds 48 horas do teste inicial.

SENSIBILIDADE. 0 kit hCG QUICKSTRIP produzira um resultado positivo ap6s 7-10 dias da concepcao,
em uma concentracdo de hCG de 25mUl/mL. Ocasionalmente amostras contendo menos que 25 mul/
mL no soro, plasma e na urina, tamhém apresentem um teste positivo.

PRECISAO. 0 kithCG QUICKSTRIP possui precisdo de 99,9% (99,0 - 100,0%).
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