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Finalidade

O Confirme® Tuste Plus é um teste wqguro, facl e rbpido paes
detecgdo de hCG na uring, de qualquer hora do dia, a partir do
pomera dis de straeo da menstrusgho

Principso

O Confirme® Teste Plus ¢ um 1este unocromatogrifico
qualiativo, que emprega o mé&odo de sandukche 15-6) para
ol © hoeminio goradotrof (or‘:h‘u bamana (WCGY

Finahdad

B Confirmu® Teste Plus e3 una prueha seqgura, lhal y rigida pars
la deteccion de hCG en b onina, de cudlquier hora ded A, 2 partin
ded primer dia de strao de by menstnascion

Principio

Purpose

The Confirmu® Teste Plus is & safe, eusy and fast et for the
detection of MG in wine, ary time of day, from the flest day of
mnyed period

Principle

B Confirme” Teste Plus s una proeba i
cuditathva, que emplea o mé&odo de MKMS-Q para
detectie la b ik humuuo\CGLOﬂ

The Confi Teste Plus & a quaitative mmuncacsay
emdwmn the momd‘ method (5-6] to detect the human
h (hCG) in urine The memtane

em amostras de um A com

"-onm.u

-G dies In test wea

anticorpos monockonal sti-hCG na r«;‘o da 6«« deteste e
com anticonpo policlonal anti anti hCG na regido da deea de
controle, Ourante © teste, se na amostra de uring tver a
peesanca de hCG, es1e reage com o antionpo monocknal ant
hCG conpugado de cor pré-fxacdo na membrana. A misturs
sobe pela membirana por agho da caplaridade para reagir
com 05 anticorpos antl - FCG fados e formar uma faa
wvermelu na regido do teste. A presenga dests faies vermelha
|ndlnunvmvoﬂmmm\eom ardnca indica

maonockesl anti-hCG en s region del deea de prueba y on
ancicuerpo polickonal ant anth hCG en la region del drea de
control, Durante la proeba, arte by presencis de h(G en by
Muesta de oring, éwe con o

ond -nh palyclonal sabody anti BCG in the control ares,
During the test, ¥ wine has the presence of hCG, it reacts with
the ant h(G body colored conjugste pre-fixed

ot BCG, conjugado de color previamente fijado en s
membeana; b meach, difunde por la membeana, por accide de
caplarichad. para reaccionar con bos anticuerpos ant-hOG fijados
¥ formar una Knes 1ojs en b regicn de test, La presencis de énts
Inea roja indica mdndo posmw mlemus que, 9a wsench

10 the The mixture goss tha membeane by
capillary action to react with the arel - hOG fived and forms a
piek line a the test region. The presance of this pink e
Indicates a positive resul, while its absence indicates a negative
rewdt, Regaedless of the presence of KOG, the mixture or anly the
conjagate, continues 1o rise for the controd area, reacting with
the antibody in the control area. forming a pink Ine. The

um =t da dehiGa indca un { de by
mistua ou G i bindo pela dnhai,hmnmu jug;
membeana para 3 vegao do do com o o por la haciy ll region del control,

anticoepo fcado na mgiso do controk, formando uma faxa
vermeha. A presenca desta faxa vermelha na regldo do

o werve pare ok que o volume » o fueo da
tra fol sufi do, assim como 2
Mww-dub;mwn
Comteddo do Confirme” Teste Plus:
-1 e 1 |HCGTEST)
ﬂmucaodeuso
o Culdad iad,

A embuligem que ontém o disponitive deve ser aberta
somente na hoea do uso.

A embaligen cantém alm do dispositivn, um Saquinho de
dessecane que deve ser descartado.

O 1este deve ser quardado em temperatura de 24C - 30°C.

Eum A pana sem fins o Para w0
momnvmo N0 se desting a uso ntermo, Seguir
[ panm do teste.
Tampa
Tapa
Lid
Realizacho do Teste

Aea 0 envelope de Auminie ¢ retine o ste sequando pelo
suporte | Figural)

Remona 3 tampa ( Fgura 2)
Aporse 3 membrang absorvente om s dikecio apontando

pors bao no momento de unnar & mantenha esta posicio por
10 segundcs ou até que a wina penetre na

maccionanda con o anticuerpo fildo én k egide dal contrel,
formando una Inea rofa. La presenca de ésta linea roja en by
regide del control sieve para demontear que o vokesen y ol fhjo
de b muestra, fué sufidene y adecuado; como asi también, o
funcionamiento de los reactivos

Contenido del Confirme” hm Plus;
* 1 sobee Liminad, 1 i
¥ instrucchon de uso.

WG TEST)

y<
B invl que ene o daposith
solamente en b hora de waro.

debbe s abierto

B mwdiucro contiene ademids dd dspositive, un solwe con
desecadorn, que debe ser desachada,

La prueba debe ser conservada a temperatura entre 2C - 30°C.

Es un A para sin
Para uso disgnostico “n vitro®. No destrado pees wso intermo,
Sequir riguraamente b thonica para la realizacion de |a prueba.

Janela
Ventana
Window

Realizacion de la Prueba
Abea o imedl de
sus extremos IFigural)

¥ retire o poe uno de

Remover la 12pa.( Figura 2)

Syete o d&posmm porla mmml&d indicada como “soporte y
direccione” by que estabs por

of this pirk line in the contral area senwes 10
demonstrate that the volume and flow of the sample was
adequate and approgeiate, so as the functicnalty of the
reagents.

Content of the CMMM.M

*Anak g: A device (MIDSTREAM HCG)
and ammmmmmm.mnm The desiccant is
for storage of the test.

« An Instruction for use.

Warnings and Precautions

The package contaning the device should be cpened anly st
the time of use.

The package contaiva the device and a bag of desiccant that
shoudd be discarded

The test should be kept at 3 temperatuee of 2°C- 309 C.

s 2 seif-eest for without d P Forin
witro" disgrostic use, Not mtended for imternal use.  Follow
carefully the procedure for testing.

Testing
Open the envebope and remove the test holding the support test
{Figure 1)

Remove the bd.( Fgure 2|

Polm the absorbent membrane towards your urine stream.

absorvente (Figura 3)

Culdado para que © |00 de urina ndo direckons para a janels. A
urina nko pocke wr absorvica pela janela Caso isto acorma o Teste
pode serinvaldado,

Coloqueatampadevokae e
plm[weinmmukvomwlmﬂwaﬂ

Ou, s predenr, coba 3 wina em um recepients dmpo ¢ seco,
merguie 4 ponta absorwente até que a urina wjs absorvica .
Retire da urina, espere 5 minutos para ler o resutado.

Sostener
Hold the test at 45° angule

Obs: Segurar © teste wm um an de 45°
s prueba -nunz:;dodt‘!‘

latapa, hacia abajo, bien proximo a la regicn vaginal,
e ol momento de orinar Luego, manténgalo en sta posoon
dufante 10 Wgundos, paea que ki orina penitse én L mambrana
absorbente. (Figura 3}

Cukdado para que |a micclon de orina no sea direcdonada para
ls vertana La orna no puede ser absorbida por b ventana Cmo
ocuma, i proeba debe ser imalidada.

Cnbmnmmmhmnnmlquyaydmnman

this pwlm for 10 weconds o wtd the urne
P e e 31

{Take care that the steeam of uring does not peint 1o the window.
The urine can not be absorbed by the window. i this occurs the
Tt can b inva bt

Pt the cover back and rest the test on o i surface, Wait 5
minutes 10 read the result. [ Figuee &)

O-lyoupmlncdmuwhadnnmd&ymum,dom

reposo sobre una plana, con bas dack
hacia arriba (Figura d)

O 5i prefiese, recojs [n orina e un recipients limpio y wscar sumers
b punta atsorbene hasta que b onina sea absorbida, Retire o
dispostve del recipiente y espere S minutos pars keer o resubado

tip until the urine Is absorbed. Remove from the urine,
Wl 5 minutes 1o read the it

Interpretacho do Teste

Positive
Se apds 5 minutos, 2 linhas rosadas forem vistas (1 bnha rosada
intenia @ uma linha rosads com intensidade de cor fore cu
fracal “gnifica que o teste & positivo e deve consultar seu
médico,

Negativo
Se aps 5 minutos, apenas uma linha rosada for vista, Sgnifica
que 0 teste & negativo

Invalido

Cavo renhuma linha ronads sej vista, ou w apanecer somente
na inha do teste.o teste deve ser consderado invdlido. A linha
contrake mostes que o teste fol efetuado cometamente,

Interpretacién de la Prueba

Positive

Alos 5 minutos:la visualzackon de 2 ineas de color rosado en las
wntanas (1 linea roiada esensa y una ¥nea rosada con
Imeraidad de color fuerte o débil |; dgnifica que |a prueba e
Penitiva y debe consular & su médica,

Negativo
A los 5 mirtos, a visualizacion de apenas | nea de color
rosado en by ventara pequens signfica que |a prosbo e
Negativa

Invilido

En el caso de que no se haya viualizado ninguna ¥nea de color
rosaco, @ 3i aparece solamente en |n bnes de teste, ls pruets
debe ser considerada invikda. La linea control, demuestra que la

pruebs fué reslizada comectamente.
Posltivo
Positive
Limitagdes do Procediments Limitaciones dul Procedimisnto
As amostras de wina muito diluida, com bala gravidade Las muestras de orima muy dikddas, con bajy gravedad
especifica, podem ndo haver nhvess represertativos de hCG, Se fica, pueden no roveles rep: ivos de HCG,

houver suspeita de gravidez, coletar 3 pAmera urina de manhd
A8 - 72 horas mais tarde e analisar.

Os nivels muto baios de BCG ( menores que 50 mUL/ mi | estdo
pnm logo s a fecrdagho, Por causa de nimeros
de abortos dum o nmnelro

- o
um do tente fr.

S my sospecha de embarazo, rocoger la prmen orna de
na; entre 48 - 72 horas despuds y repetir by proebs.

Los nivedes muy bajos de hCGimenores de 50 mULIm, estdn
proventes kago despesis de la fecundacién, Por cnna del
nomero signifi de abortos durante el primer

deve ser inerpretado em conjunto com outros dados clhlms ¢
laboratonas,

Aem da gravidez, outras doencas trofoblasticas & neoplasmas
nao trofoblisticas induindo tumanes de testiculos, cancer de
préatata, cdncer de mama e do pulmio apeesentam nivels
whevadas de BCG . Por msa, & presenga de BCG na urine
determinada pebo Confirme Teste Compact deve ser utilzada
pors disgrosticar » gravidez desde que s condigoes otades
tenham sido descatadas.

Comao todas os testes de di = - b a0 dag

che emk: w Rado de pruehs debilmente
positiva, debe ser interpeetado conjuntamente con otros datos
cliricos y laboratoriabes,

Interpeetation of the Test

Positive

¥ ofter fave minutes, two pink lines are seen [an inerae pink Ine
and a strang or weak intansity ine of the gink <okl and consult
your doctor.

Negative
¥ ofter § renutes, just 3 pink line iy ween,

Invalid
¥ no pink §ne is sen, the 1est shoudd be considened invalid The
control line shows that the test was performed coerectly.

jE=a

Negativo
Negative

Limitations of the Procedure

Samples of very dilute urine, with low specific gravity, may not
have representative levels of BCG If pregnancy is sapected,
collect the first moening urine and 48 10 72 hours later and
analyzed.

Very bow levels of hOG (kess than 50 mil ¢ mi} are peesent after
fertibzation. Becmnn of significant numberns of miscarmiages
during the first rimester of pregnancy, 2 weak positive test result
shondd be read i conjunction with other clinical sed biboratory
data.

W addition to pragnancy, trophoblastic dsease and other

Mmla del otras ¥

ne HCos, i tumcees de testicuk
(M de prostata, cancer de mms 0 de pulmon, presentan
niewdes whevackos de h(G

Por tal motren, s presencia de h(G en ks orna, determinado por
o Confirme Test, debe ser utilzade para diagnosticr o
embarazo, desde que las condhdones chiadas tengan wudo

50 deve ser confirmady pot um médco apos mm S0
wanliados todon os laudos cinicas v laboratonias,

Garantia da Qualidade

A Alamar Tecno Centifica Lrda obed: 20 Que o
codigo de Defesa do Consumidor & portanto para que o produto
apresente 0 seu medhor deempeniho etabekce gue:

+ O usudnio Wia ¢ uga ngommmt o pvoodmmo lknm
«Os materiak estejam
* O3 acessteons necessinos etejam de mxdo com o solicitada,

" Aaandith i e de ermils
Coma b o W

mmmmﬁmmfdmmawauﬁmm
ludos dinkos y Wboratorisles,

Garantia de Calicad

Alarvar Tecno - Cuntifica Lida, obedecindo lo establecdo en o
(odloo de Defensy del Consumidor y por o |m para que o
wu mejor 2 quic

L e

+Elusuaro bea y siga rigurcnaments ol procedimiento técnica
“Los estin conservados en las condidones indicadas.

Arnes de ser iberado para venda cada lote ¢ testado e -
wﬂommmﬂowam'uhnuomdede
alidace. Portamio e alguma
Informacdo Wbreo lvl!emquenno o Controle de qualdade
oith 3 disp bl Gue winham ocamer
wfﬂhadammﬁomwﬁmummmmochm

PERGUNTAS E RESPOSTAS

Comso Confiemne” Teste Plus funciona?

Confirme® Teste Plus & um teste de gravidez que detects o
homsdoio MG (Gonadotrefina Corndnica Humana) que ewtd
preseree N3 urina de mulheres griwidas em  makores
quaticlades

Confirme® Teste Phus & preciso?
Confirme® Teste Phus tem uma peedsdo de 99,6%.

Tenho que usar a primeira urina da manhi?
thoewdemav(odlmw'hmmuaqwqwmdo
dia, obitend mene dtadoa

Quando devo fazer o teste?
Voct pode fazer o teste de gravidez Confirme® Teste Plus 2
portir do primeiro cha de atraso do periodo menstrusl

Algum medicamento pode causar resultade falso?
Todos s medicamntos que contenbam MG
dotrofing Condmica ) podem dar falso.

Se o resultado for positivo?
Se 0 resubtado for positivo, procure © seu médico,

Se o reswitado for negative?
B Itad gathen, Sgnifica s o hoemdeic NOG nio foi
detectado. Se 3 meratruacio ndo vier dentro de uma semana,
Mpith © Wesle @ o di negalive novemente ¢ vood nko
menstrud, procure seu médico.

Referincia Bibliogrificas

* Los accesonios necesanos, extén de acverdo con bo solicitado,
Antes de ser liberado para 3 verta, cada 1ote @ chegueado y
2probado; skendo retenida una muestra para referencis futurs y
contral de calidad Por lo tanto, habiendo mecesidad de alguna
Indormacion sobee of lote en cuestidn, el Control de Calldad ests
»disponician Cuslquier problems gue pueda ocurme por falls de
la empresa, serd resueko sin onus para o chente.

Come Confirme” Teste Plus fumciona?

von-troph tumors,

PIostane cancer, beviat cancer and kg cancer have ehevated

levels of hCG Theredore, the presence of PCG In urine

wwmwwxmuuw-o
ded that the

have been discardled.

Like all diagr tests, confi of y shodd only
be confirmd by a doctor after being evakated al dhinical and
Lboratory reports.

Quality Asswrance
The Alsmar Tecno Cientifica Ity obeying the Consumes
Protection Code and for best peoduct performance recomends:

< Tha wsr st read and strictly follow the technical peocedure.
* The materials be stoeed under Indicated condtions.

+The accessories be in accordance with the reguest Bedoee being
refeased for sale each batch & tested and approved, 3 sample
being retained for future reference and quadity contral, Therefore
¥ there is need for some information about the plot in question,
the quality control is svsilable. And any problems that may ccow
dueto falure by the company, will be resclved without chaege 10
the customer,

QUESTIONS AND ANSWERS

How does Confirme® Teste Plus works?

Confirme* Teste Plus  detects the hCG (Human Chorionic
Gonadotrepin] homone, which is presert in the urine of
pregnant women in larger quanbities.

Confirme* Teste Plus detecta la heG (G fi

Confk Teste Plus Is

Coridnica Humana) presente em o urine de lis mujeres
eharazadas

Confi Teste Plus es
Confirme* Teste Plus tiene precion de 59.0%.

Tengo que usar la primeira urina de la masana?

No recesariamente puede usie Confeme® Teste Plus 2
del da Sl o la pri orinadela matana,

puece temer una concentraciin mayor de BCG: por lo tanto, mis.

posilidades de dar un resdtado positivo.

Cudndo puedo realizar la proeba?
B Confirme* Teste Plus, puede ser ejecutada a partir del pomer
dia de atraso e la mentruacide.

Algin medicamento pusde interfuric en ol resultado?
Todos los medicamentos que contienem hCG, pueden causar
resutados Faluo- Positivo,

Si el resultadio es positive?
Esta embanazada, consultar a su médico,

Si vl rusultado us negativo?

Se el resuado dio negatwo, Ygnifica que no fué detectada b
hormona BCG, Espere una semana, si no menstred, repits |y
prueba yd 9 It 2 su médico.

Confirme® Teste Plus has an accuracy of 99 6%,

1 have to use first morning urine?

No, you can use Confieme” Teste Plus at ary time of day, but the
first moening urine may have » higher concertration of hCG and
thesefoee be maore ey to give a postive resdt

Whan should | get tested?
You can perform the Confirme® Teste Plus on the first day you
mins your menstrasl period

Some medication can cause false results?
Al drogs contaiving hCG (Human Charionic Gonadotsopin) can
Qe false result.

If the result is positive?
¥ the result & pasitive, see your doctor,

If the result is negative?

¥ the resdt is negative, it means that the hormene hCG was not
detected ¥ your meratrual period does not come within a week,
1ot thie 6L and ¥ negative again, and you do not menstruate,
see your doctor
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