(CONFIRME.

Fertilidade

TIRA REATIVA PARA A
DETECCAO QUALITATIVA DO
HORMONIO LUTEINIZANTE (LH)
Apresentacao:
5 Testes - cdd. 9926

10 Testes - cod. 9930
25 Testes - cod. 9927

Sensibilidade: 25 mUI/ml
Amostra: Urina

FINALIDADE

O Confirme® Fertilidade detecta qualitativamente o aumento do
Horménio Luteinizante (LH) na urina humana para prognosticar o periodo
de ovulagaofeminina.

INTRODUGCAO

Ovulagéo é o desprendimento do 6vulo a partir do foliculo ovariano. Isto
faz com que os dias préximos da ovulacdo se tornem mais propensos a
gravidez. A gravidez é o resultado da fertilizagdo de um ovo maduro pelo
espermatozdide.

O organismo feminino produz a substancia que causa a ovulacao, que é
um hormoénio chamado LH (Horménio Luteinizante), normalmente
presente na urina e que representa um papel importante na regulagéo da
ovulagao e das funcées ovarianas durante o ciclo menstrual.

Durante o ciclo menstrual, somente uma pequena quantidade de LH é
produzida, porém, no meio do ciclo, a quantidade deste horménio
aumenta repentinamente por um breve periodo. Este aumento é
chamado de pico de LH e é o causador da ovulacdo.Em vista das mudancas
caracteristicas dos niveis de LH durante o ciclo menstrual, a sua deteccao
rdpida e sensivel é essencial como parte do diagndstico e do
monitoramento de casos de infertilidade. A deteccédo de valores elevados
de LH é também parte fundamental da infertilidade masculina assim
como da classificacdo das formas de hipogonadismo.

Uma tira de Confirme® Fertilidade detecta concentragées de LH iguais ou
superiores a 25 mUI/ml. Uma tira é uma membrana de teste com
anticorpos anti-LH e conjugados em uma matriz estabilizante contendo
proteinas e azida de sédio.

PRINCIPIO

O Confirme® Fertilidade usa a tecnologia de imunocromatografia de fase
solida para a deteccdo qualitativa de LH em urina humana. No
procedimento, o Confirme® Fertilidade é colocado em uma amostra de
urina a serabsorvida pela tira.Se o LH estiver presente na amostra de urina,
ele reagird com o conjugado de cor o qual se ligard ao anticorpo
impregnado na membrana,formando uma linha visivel na area Teste.Deve
sempre aparecer a linha na drea Controle para indicar que o teste é valido.
A linha na érea controle cumpre uma outra funcao importante: a sua
intensidade corresponde a 25 mUIl/ml de LH na drea teste.Se a intensidade
da linha na area teste for igual ou mais forte que a da linha controle, o teste
é positivo, indicando a presenca do pico de LH. Este indica que o inicio do
processo da ovulacao provavelmente ocorrerd 24 - 48 horas depois.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

* Aembalagem que contém a tira deve ser aberta somente na hora do uso.
* A embalagem contém além da tira do teste,um saquinho de dessecante
que deve serdescartado.

¢ O teste deve serguardado em temperatura de 20°C-30°C.

« E um auto-teste para orientacdo sem fins diagnésticos.

* Para uso diagndstico”in vitro” Nao se destina a uso interno.

* Seguiratentamente o procedimento para realizacdo do teste.

e As amostras de urina podem ser potencialmente infecciosas. Seguir as
precaucoes necessdrias para o seu manuseio e descarte.

¢ N&o utilizar o Confirme® Fertilidade apds a data de validade indicada na
embalagem.

MATERIAL NECESSARIO,MAS NAO INCLUSO
* Marcadorde tempo.
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CONTEUDO DO

CONFIRME® FERTILIDADE

PARA 5,10 OU 25 TESTES

« 5,10 ou 25 envelopes laminados
contendo cada um 1 tira reativa
e 1 saquinho com dessecante
(nd@o usar, serve somente para
conservacao do teste)

* 1,2 ou 5 frasco coletor
« 1 Instrucdo de Uso

QUANDO COMECAR

Primeiro, deve-se determinar qual a duracdo do ciclo menstrual, que é o
numero de dias que transcorre do 1° dia de menstruacao até o 1° dia da
menstruacdo seguinte. Para detectar o pico de LH, veja quando iniciar o
teste naTabela 1.Exemplo:Se o periodo (sangramento menstrual) comeca
no dia 1°do més e o préximo periodo comeca no dia 29,0 ciclo é de 28 dias.
A Tabela 1 indica quando se deve comegar o teste. O periodo menstrual
comecou no dia 1°(Dia 1).Conte 11 dias,incluindo o dia 1 e comece o teste
no Dia 11. Realize em torno de 5 testes para cada ciclo. Se seu ciclo for
inferiora 21 dias ou de mais de 38 dias,consulte um médico.

TABELA 1

Dias de Dia para
duracéo comegar
do ciclo o teste
21 dias 40 dia
22 dias 50 dia
23 dias 6° dia
24 dias 70 dia
25 dias 8° dia
26 dias 90 dia
27 dias 100 dia
28 dias 11° dia
29 dias 12° dia
30 dias 130 dia
31 dias 14° dia
32 dias 15° dia
33 dias 16° dia
34 dias 170 dia
35 dias 18° dia
36 dias 19° dia
37 dias 20° dia
38 dias 21° dia

Exemplo de tabelinha para um ciclo de 28 dias

1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 1 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28

Dia 1 = 1° dia de menstruagao
Dia 11 = 1° dia para comecar o teste

Ovulagao

Nivel de LH
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Dias do ciclo menstrual

A chance de engravidar é maior
durante a janela de ovulacéo

Formato: 190 x 300 mm



COLETA DA URINA

« Para obter melhores resultados, determinar o melhor dia para iniciar os
testes,seguindo osdados daTabela 1.

< Nao utilizar a primeira urina da manha.

« Colete a urina uma vez por dia, no mesmo horario, no frasco coletor que
acompanha oteste.

*Omelhorhorério para coletar a urina é entre 10:00 e 20:00 horas.

« Evite beber liquidos cerca de 2 horas antes de coletar a urina porque uma
amostra de urina diluida pode impedir o teste de detectar o pico de LH.

« A amostra de urina pode ser guardada, no méaximo, 8 horas em
temperatura ambiente ou 24 horas sob refrigeracao, antes do teste. No
momento do uso,a amostra deve atingir a temperatura ambiente.

*N&o é recomendado congelarasamostras de urina.

« Analise a urinano mesmo dia da coleta.

O Confirme®Fertilidade nao é indicado como método contraceptivo.

« O frasco coletor pode ser reutilizado. Para isso, lave o mesmo varias vezes
com dgua corrente e deixe secar.

REALIZACAODOTESTE

1.Colete aurinanofrasco coletor que acompanha o teste.

2. Retire o teste do envelope laminado segurando o pelo suporte.

3.Mergulhe a ponta absorvente dentro do recipiente com urina até a
marca indicada pela seta durante pelo menos 30 segundos.

4.Segure o teste por alguns segundos ou deixe em uma superficie plana.
Quando aparecer a linha rosada na regiao C significa que o teste foi
finalizado e validado.Espere pelo menos 5 minutos para ver o resultado.
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INTERPRETAGCAO DOTESTE

POSITIVO: Se a intensidade da linha da area teste for igual ou mais forte
que a da area controle, o resultado indica que a concentracdo de LH na
urina estd no seu pico,ou seja,que havera (24 a48 horas apds) a ovulagao.
NEGATIVO:Se a intensidade da linha na drea teste for menor que a da area
controle ou se aparecer a linha somente na drea controle, o resultado
indica que a concentracao de LH na urina estd no seu nivel basal (nivel
normal).Deve-se repetir o teste para detectar o pico de LH ou consultarum
médico.

INVALIDO: Caso nenhuma linha rosada seja vista, o teste deve ser
considerado invalido. A linha controle mostra que o teste foi efetuado
corretamente.

~

Invalido

Positivo Negativo

PERGUNTAS ERESPOSTAS

Como Confirme®Fertilidade funciona?

O organismo feminino produz a substancia que causa a ovulacao, que é
um hormoénio chamado LH (Horménio Luteinizante), normalmente
presente na urina e que representa um papel importante na regulacao da
ovulacdo e das fungdes ovarianas durante o ciclo menstrual. Durante o
ciclo menstrual, somente uma pequena quantidade de LH é produzida,
porém, no meio do ciclo, a quantidade deste hormonio aumenta
repentinamente por um breve periodo. Este aumento é chamado de pico
de LH e é o causador da ovulagao. O Confirme® Fertilidade detecta
qualitativamente o aumento do Hormoénio Luteinizante (LH) na urina
humana para prognosticar o periodo de ovulagao feminina.

Quando devo utilizar o Confirme® Fertilidade?
Com a ajuda da Tabela 1, verifique o dia de inicio do teste, que na maioria
dos casos,nao durara mais de 5 dias.

Devo fazer 5 testes para cadaciclo?

N&o necessariamente. Se o aumento do LH for detectado antes do 5° dia,
ndo ha motivo para continuar. Os testes que restarem podem ser
guardados para o més seguinte. Para as mulheres que tém o ciclo
menstrual regular, depois de determinar a data de inicio do teste, 5 dias
serdo suficientes para detectar o processo de ovulacdo.Pode ser que num
certo més nao se produza ovulacéo, o que é perfeitamente normal. Neste
caso, ndo sera detectado o pico de LH. Repita os testes ou consulte seu
médico.

Cclb(nsi_,go determinar o pico de ovulagdo com os 5 testes que compde
o kit ?

Se o seu ciclo menstrual tedrico (vide tabela 1) coincidir com o seu
ciclo menstrual real (uma média de dias durante 3 ciclos menstruais),
a probabilidade de conseguir determinar é muito grande. As vezes o
seu ciclo tedrico e o real sao diferentes. Neste caso os testes que vocé
fez pode dar uma indicagdo: Conferindo a intensidade da cor do teste
T do 12 ao 52 dia do teste, se este for diminuindo indica que o teste
deveria ter iniciado antes. E se a intensidade da cor do teste T for
aumentando mas ndo o suficiente para a positividade (cor do teste
T igual ou mais intensa que a do controle C), indica que o pico da
ovulacdo pode estar mais adiante. Neste caso o teste deveria ser
iniciado alguns dias depois do dia que foi iniciado o teste.

Algum medicamento pode causar resultado falso?

Alguns medicamentos contendo horménios FSH e LH, utilizados no
tratamento da fertilidade, podem afetar o resultado do teste.Se o teste for
realizado durante a menopausa, um més apos aborto, na presenca de
cistos ovarianos, na gravidez ou apds injecdo de HCG, resultados falso-
positivos também podem ser obtidos.Em caso de duvidas, consulte o seu
médico.

Como o Confirme® Fertilidade detecta os dias mais férteis, posso
utiliza-lo como prevencao de gravidez evitando as relagdes sexuais
nesses dias?

Néo. O Confirme® Fertilidade foi feito para determinar os dias de maior
fertilidade ao detectar o pico de LH, 24 a 48 horas antes da ovulacao.Como
o espermatozdide pode sobreviver 72 horas ou mais, é possivel ficar
gravidamantendo relagoes sexuais trés dias antes do primeiro dia fértil.

Posso ter certeza de engravidar seguindo as instrugées?

N&o. Como ja foi explicado, o Confirme® Fertilidade determina o periodo
de maior chance para uma gravidez e serve apenas para sua orientacao. E
importante saber que algumas mulheres demoram mais para engravidar
do queoutras.

Como posso saber,seguindo todas as instrucgdes, se estou gravida?

O método mais rapido, pratico e facil de usar é o Confirme® Teste Plus,
Confirme® Teste Compact, Confirme® Direct ou Confirme® em Tira. Se o
resultado de um destes testes for positivo,consulte o seu médico.

Néao consegui identificar nenhuma linha na area controle. O que
aconteceu?

Seguramente algum passo nao foi seguido corretamente. Neste caso, o
teste é invalido. Se vocé seguiu rigorosamente as instru¢cdes de uso,
sempre aparecerd uma linha rosada na drea controle. Verifique se o
produto ndo esta vencido.

Quese deve fazer se o teste der um resultado positivo?
Caso vocé tenha relagdes sexuais durante os dias préoximos a confirmacao
daovulacédo,as possibilidades de engravidar serdo maiores.

GARANTIA DA QUALIDADE

A Alamar Tecno Cientifica Ltda, obedecendo ao que estabelece o cédigo
de Defesa do Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu
melhor desempenho,estabelece que:

O usudrio leia e siga rigorosamente o procedimento técnico;

» Os materiais estejam armazenados em condi¢des indicadas;

*» Os acessorios necessdrios estejam de acordo com o solicitado.

«Antes de ser liberado para venda, cada lote é testado e aprovado, sendo
uma amostra retida para referéncia futura e controle de qualidade.
Portanto havendo necessidade de alguma informacéo sobre o lote em
questdo,o Controle de Qualidade esta a disposicao.E quaisquer problemas
gue venham a ocorrer por falha da empresa, serdo resolvidos sem 6nus
paraocliente.
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