HCG 25mUI Pardis - TR.4005 Pardisy

0 Teste Rapido hCG 25mUI Pardis é um ensaio imunocromatografico para a
deteccdo qualitativa do hormdnio gonadotrofina corionica humana (hCG) em
amostras humanas de soro, plasma e urina. E destinado como um auxiliar na

deteccéo precoce de gravidez. Uso profissional. Somente para diagndstico in vitro.

Sumario e Explicagao do Teste

0 hormdnio Gonadotrofina Coridnica Humana (hCG) é uma glicoproteina
secretada durante o desenvolvimento da placenta logo apds a fertilizacao,
incluindo subunidades proteicas a e . A fungdo é estimular o corpo liteo a
continuar produzindo progesterona, para manter o endométrio adequado para a
fixacdo do embrido e implantacao embriondria. Em uma gravidez normal, o hCG
pode ser detectado entre 4 a 5 dias apés a concepgao, os niveis continuam a subir
muito rapidamente até o parto, atingindo o pico em cerca de 8 a 10 semanas e
cair no nivel normal 2 semanas apés o parto. O Teste Rapido hCG 25mUI Pardis
é um teste répido que detecta qualitativamente a presenca de hCG em amostras
humanas a uma sensibilidade de 25mlU/mL.

Principio do Teste

0 Kit é um teste imunocromatografico rapido para a deteccdo qualitativa da
gonadotrofina coridnica humana (hCG) na urina, soroou plasma para auxiliar na
deteccdo precoce da gravidez. O kit utiliza anticorpo monoclonal a-hCG e cabra
IgG anti-camundongo na membrana de nitrocelulose com ouro coloidal marcado
anticorpo monoclonal anti-B-hCG como marcador. O reagente é usado para
detectar o hCG na urina de acordo com o principio do sanduiche duplo de anticorpo
e métodos imunocromatografico de ouro. A linha controle (C) certifica o processo
de reacdo na tira teste. A existéncia da linha teste (T) determina se a amostra
contém hCG.

Reagentes e Materiais Necessarios

1. Cada dispositivo é selado individualmente e contém:
a) 1 tira teste.

b) 1 saché dessecante com silica gel.

2. Instrucdes de Uso.

Materiais que poderao ser requeridos e nao sao fornecidos:
1. Crondmetro.

2. Recipiente para coleta de amostra.

3. Centrifuga.

Atencdes e Precaucdes

Uso para Diagnéstico in vitro

1. Ainstrugao de uso deverd ser lida antes de executar o teste.

2.No use a tira teste ap6s a data de validade indicada na embalagem.

3.No use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada.

4.Nao reutilize os testes.

5. Todos os reagentes devem estar em temperatura ambiente antes de iniciar os
procedimentos.

6. Evite contaminacdo cruzada de amostras utilizando um novo coletor de
amostra para cada amostra obtida.

1.N@o utilize 0 saché dessecante presente na embalagem de aluminio.

8. Nao fume, beba ou coma em areas onde as amostras ou reagentes do kit
estejam sendo manuseados.

9. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
10. Observe as precaucdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo
do procedimento e siga os procedimentos padronizados para o descarte apropria-
do das amostras. Vista roupas de protecdo como jalecos laboratoriais, luvas
descartaveis e dculos de protecdo quando estiver analisando as amostras.

11. Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa.

12. ATENGAD: Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencial-
mente infectantes. Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente
sejam tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes de seguranga de
risco bioldgico ou regulamentos locais apropriados.

Instrucdes de Armazenamento e Estabilidade

Armazenar os componentes do kit em temperatura entre 2 e 30°C até a data de
validade indicada na embalagem de aluminio selada. 0 teste deve permanecer na
embalagem selada até o momento do uso. Nao congelar. Nao armazenar o kit em
temperatura superior a 30°C. Deve-se tomar cuidado para proteger os componen-
tes do kit de contaminac@o. Nao usar o kit se tiver evidéncia de contaminagao
microbiolégica ou precipitagdo. Contaminacéo bioldgica de pipetas, coletores ou
reagentes podem levar a falsos resultados.

Coleta e Manuseio das Amostras

Plasma:

® Coletar amostra de sangue em um tubo coletor a vacuo por pungao venosa.

e Separar o plasma por centrifugacao.

o Cuidadosamente retirar o plasma de dentro do tubo coletor e coloca-lo em um
novo tubo.

Soro:

® Coletar amostra de sangue em um tubo coletor a vacuo (sem anticoagulantes)
por puncdo venosa. Deixe repousar para permitir coagulacéo do sangue.

o Centrifugar para obter a amostra de soro do sobrenadante.

® Cuidadosamente retirar o soro de dentro do tubo coletor e coloca-lo em um novo
tubo.

Urina:

o Coletar a amostra de urina em um recipiente estéril.

o Preferencialmente coletar a primeira urina da manha pois possui maior
concentragdo de hCG. No entanto, qualquer urina do dia pode ser utilizada.

o Amostras de urina contendo particulas visiveis deverdo ser centrifugadas, e
filtradas para estarem limpidas antes do teste.

Testar as amostras, assim que possivel, apds a coleta. Se nao realizar o teste
imediatamente, as amostras devem ser armazenadas entre 2 e 8°C por 48 horas.

1° Passo: 1° Passo: Levar a amostra e os componentes do teste para a tempera-
tura ambiente (20°C - 30°C) por 30 minutos, se refrigerados ou congelados.

2° Passo: Abrir a embalagem e remover a tira teste. Nao abrir o saché de aluminio
até todos os componentes estarem prontos. Depois de aberto, a tira teste deve ser
utilizada em até 1 hora.

Para urina:

Colocar a extremidade da tira, indicada pelas setas, mergulhada na urina. Nao
permitir que a amostra ultrapasse a linha indicada.

Apés 8 segundos, retire a tira do recipiente com amostra e coloque em uma
superficie plana.

Para soro e plasma:

Colocar a extremidade da tira indicada pelas setas mergulhada no soro ou
plasma. Nao permitir que a amostra ultrapasse a linha indicada.

Apds 10 segundos, retire a tira do recipiente com amostra e coloque em uma
superficie plana.

3° Passo: Ler o resultado do teste entre 5 - 7 minutos. O resultado é invalido
apos 7 minutos.

Interpretacao do Resultado

Resultado Reagente:
Se a linha controle (C) VERMELHA e a linha teste (T) VERMELHA aparecerem, o
teste indica a presenca de hCG na amostra. O resultado é reagente para hCG.

A presenca da linha teste, mesmo em coloragéo fraca, indica resultado reagente.
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Resultado Nao Reagente:

Se somente a linha controle (C) VERMELHA aparecer, a auséncia de coloracao na
linha teste (T) indica que ndo foi detectado hCG na amostra. O resultado é ndo
reagente para hCG.
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Invalido:
Se a linha C ndo aparecer, o teste é invalido mesmo com o aparecimento da linha
T.
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Volume de amostra insuficiente ou técnica de procedimento incorreta sao as
razbes mais provaveis de resultado invélido.

Revise o procedimento e repita o teste com uma nova tira teste. Se o problema
persistir, interrompa o uso do kit e entre em contato com a Pardis.
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Nota: Se ainda houver suspeita do resultado, coletar a primeira urina da manha e
testar apds 24 a 72 horas.

Controle de Qualidade

Controle Interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha C. A linha
C desenvolve uma coloragdo VERMELHA apés a adicdo da amostra. Se a linha C
ndo aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um nova tira teste.
Controle Externo: Nao sao fornecidos controles externos com esse kit. As Boas
Préticas de Laboratério recomendam o uso de controles externos, reagentes e nao
reagentes, para confirmar o procedimento do teste e para verificar o desempenho
apropriado.

Desempenho Clinico

Foram usadas 373 amostras bioldgicas fornecidas por laboratérios clinicos de
referéncia. Os resultados foram comparados, com as mesmas amostras, com 0s
resultados de um kit de hCG disponivel no mercado (método imunocromatografia).
As amostras foram consideradas reagentes se o resultado do kit referéncia fosse
reagente. As amostras foram consideradas nao reagentes se o resultado do kit
referéncia fosse ndo reagente. A comparacao entre os resultados segue abaixo:

hCG 25 mUI Pardis

Kit Referéncia Reagente Nao Reagente Total
Reagente 159 0 159
Nzo Reagente 0 214 214
Total 159 214 373
Sensibilidade: >99,0% Especificidade: >99,0%

Limitagdes do Teste

1. 0 Teste Rapido hCG 25mUlI Pardis ¢ para uso diagndstico in vitro.

2. Ndo seguir o correto procedimento do teste pode levar a resultados incorretos.

3. A linha teste € significativa quando a concentracao de hCG é alta e a linha
controle talvez fraca. E um fendmeno normal.

4. Vérias condicdes além da gravidez, incluindo cancer uterino, mola hidatiforme
ou menopausa, causam niveis elevados de hCG.

5. Se ainda houver suspeita de gravidez ectdpica ou anormal, o diagnéstico deve
ser feito por outros métodos confirmatdrios.

6. 0 Teste Rapido hCG 25mUI Pardis é um kit qualitativo e a confirmacgéo do
diagnéstico de gravidez deve ser realizada por um médico apés a avaliagao de
achados clinicos e laboratoriais.

1. Apesar da sensibilidade e especificidade dos testes rapidos serem muito
elevadas, alguns interferentes podem influenciar no resultado, o que pode ser
observado no quadro a seguir:

Interferéncias por doengas e mudancas hormonais

Pacientes

Mielomas mdltiplos y
na p6s-menopausa

Doenca de Gaucher

Aborto espontaneo Gravidez molar Pds-parto

Curetagem Histerectomia Ligadura

Doencas renais cronicas

Interferéncias por analogia estrutural:
FSH LH TSH
Interferéncias relacionadas com anticorpo:

Imunodeficiéncia

Fator reumatoide por deficit de g

Anticorpos heterdfilos

Interferéncias enddgenas:

Hematdria na urina Proteindria na urina Soro hemolisado

Soro lipémico Soro ictérico
Interferéncias relacionadas com caracteristicas da amostra:
pH Contaminacao bacteriana Diluicao

Interferéncias relacionadas com medicamentos:

Imiglucerase Butaperazina Carbamazepina

Clordiazepéxido Clorpromazina Clorprotixeno

Flufenazina Pentilenetetrazol Perfenacina
Piperacetazina Prometazina Tioridazina
Tiotixeno Trifluoperazina

Interferéncias relacionadas com outras substancias:

Uso de maconha e outras

Uso de tabaco
drogas

8. Proteindria da quiltria, hematemesis, bilirubinuria e proteiniria nao afeta os
resultados, no entanto, a injecdo ou administracéo de gonadotrofina corionica
humana pode afetar os resultados.

9. Concentragdo de hCG acima de 100.000mIU/mL, pode provocar efeito hook e o
resultado pode ser negativo. A amostra pode ser diluida e testada novamente.
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Termos e Condicdes de Garantia

0 referido kit é responsabilidade da Pardis e da ECO Diagnéstica desde que haja
comprovacao, pela assessoria técnica, de regularidade na conservagao,
manuseio e execucao do teste pelo usudrio. Uma vez que os testes séo realizados
em ambiente fora do controle do fabricante e/ou do distribuidor, estes podem ser
afetados por fatores ambientais e/ou erro do usudrio. A Pardis e a ECO nZo se
responsabilizam por nenhuma perda, direta ou indireta, reclamacao, custo ou
qualquer outro dano baseado em diagnésticos incorretos decorrentes do uso ou
manuseio inadequado do produto.
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