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Semanas Para autodiagnéstico. Leia atentamente este folheto
antes de realizar um teste.

Teste de gravidez
com Indicador de

Este produto é um dispositivo de autodiagndstico em casa, automatizado, para a detecdo semiquantitativa da gonadotrofina coridnica
humana (hCG) na urina da mulher para a determinacdo da gravidez. Em caso de resultado positivo, o produto prevé ainda as
semanas desde a concegdo, classificando-as da seguinte forma: 1-2, 2-3 ou 3+ semanas desde a concegdo. Destina-se a ser utilizado
a partir de 5 dias antes da menstruacdo em falta (4 dias antes do dia esperado para a menstruagao).

Avisos e precaucoes

Instrucdes para o dispositivo, com a indicacdo "CB9A012C" impressa no invélucro. Para autodiagndstico em casa. Apenas para uso
em diagndstico in vitro. Ndo se destina a uso interno. N&o reutilizar. Manter longe do alcance das criancas. Armazenar entre

2 °C e 30 °C. Se estiver armazenado num local refrigerado, deixar atingir a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de fazer o
teste. Ndo utilizar se o invélucro estiver danificado. Uma vez aberta a folha de metal, utilizar imediatamente. Nao utilizar apds o prazo
de validade. Este produto contém pilhas. Eliminar de acordo com os regulamentos locais. Contém pecas pequenas. Ndo ingerir
nenhum componente deste dispositivo. Se for engolido acidentalmente, procurar cuidados médicos. Comunicar qualquer lesdo
provocada pela utilizagdo deste produto a Clearblue e a autoridade competente do Estado-Membro.
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41 Fazer o teste

Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos: recipiente limpo e seco para mergulhar a vareta de
teste e um cronémetro.
Retirar do invélucro de folha de metal, retirar a tampa e usar imediatamente. Fazer o teste:

através
de uma 20
amostra

- segundos
de urina

através mergulhar
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urindrio

recolhida

Colocar a tampa e pousar a vareta de teste na horizontal.

2 Aguardar

O simbolo de espera vai ficar intermitente para mostrar que o teste estd a
funcionar e o resultado é apresentado no prazo de 1-3 minutos.

Se ndo aparecer nenhum simbolo de espera, consulte "Erros de teste".

3 Ler o resultado

Poderd aparecer no visor o resultado “Grdvida” antes do resultado do Indicador de Semanas.

Concebeu ha cerca de 1a 2 semanas.
O seu médico vai indicar que se trata de uma gravidez de
3 a4 semanas.

Concebeu ha cerca de 2 a 3 semanas. Se o seu resultado for
O seu médico vai indicar que se trata de uma gravidez de Nao Grdvida, consulte
4 a 5 semanas. a pergunta 4.

Concebeu ha mais de 3 semanas.
O seu médico vai indicar que se trata de uma gravidez de
mais de 5 semanas.

Se o seu resultado for Gravida, consulte a pergunta 2.

O Indicador de Semanas tem uma precisdo de 93% na detecdo da data de
concecdo (consultar a pergunta 3). O seu médico vai datar a gravidez através de
um método diferente, com base no primeiro dia da ultima menstruagdo.




? ) Perguntas e respostas

de Semanas preciso ou quando testar antecipadamente, use a primeira
urina da manha.

O meu resultado é Gravida. O que devo fazer? Consulte o seu médico,
que a podera aconselhar quanto aos passos a seguir.

O teste Clearblue com Indicador de Semanas tem uma precisdo
superior a 99% na detecédo da gravidez a partir do dia esperado para a
menstruagdo.

O resultado "Gravida" permanece no visor durante cerca de 24 horas.

Qual é o grau de precisdo do Indicador de Semanas? O Indicador de
Semanas tem uma precisado de 93% na detecdo da data de concecdo
quando o teste é efetuado com a primeira urina da manh&. A concecdo
ocorre cerca de 2 semanas antes da data prevista para a proxima
menstruacéo. O seu médico vai datar a gravidez através de um método
diferente, com base no primeiro dia da ultima menstruacao (com base
num ciclo de 28 dias).

O meu resultado é Nao Gravida. O que significa isto? Pode ndo estar

gravida ou o nivel da hormona de gravidez pode estar abaixo do limite de

detegédo.

Se ainda considerar que pode estar gravida, faga novamente um teste
dentro de trés dias. Se o resultado deste teste for Ndo Gravida e a sua
menstruacdo estiver em atraso, consulte o seu médico.

Com que antecedéncia é que posso fazer o teste? Este teste pode ser

utilizado até 5 dias antes da sua menstruagdo em falta (4 dias antes do dia

esperado para a menstruacao).* No entanto, como os niveis hormonais
variam de mulher para mulher e podem ser muito baixos no inicio da
gravidez, pode estar gravida mas, ainda assim, obter um resultado
negativo.

O grafico abaixo mostra a percentagem de gravidezes detetadas em
testes laboratoriais efetuados a amostras de urina no inicio da gravidez:

Quando é que devo fazer o teste? Para obter um resultado do Indicador
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) www.clearblue.com
Assistentes disponiveis entre as 14h00 e as 21h00, de segunda a sexta,
excluindo feriados nos EUA.

)\ 800 781 374 As chamadas séo gratuitas. As chamadas séo gravadas,
podendo ser monitorizadas para controlo de qualidade. Por favor, tenha
consigo o produto e a embalagem, incluindo os invélucros de folha de metal,
quando nos contactar.

Carateristicas de desempenho

Desempenho clinico:

- Os testes de desempenho clinico demonstraram que o dispositivo tem
uma precisdo >99% na determinacdo do estado de gravidez a partir do
dia esperado para a menstruacao.

5652 amostras clinicas (2727 amostras ndo gravidas e 2925 amostras
gravidas) testadas em dois estudos mostraram uma concordancia

>99% entre o estado de gravidez e os resultados do teste de gravidez.
Foram testadas 3076 amostras clinicas recolhidas de 131 voluntdrias,
demonstrando que o resultado do "Indicador de Semanas" tem uma
precisdo de 93% quando comparado com a datagdo por ecografia e
libertagdo de LH.

A precisdo de 93% baseia-se na concordancia mais baixa recebida para o
periodo de 2-3 semanas. A concordancia global (ou seja, considerando a
concordancia média em todos periodos do Indicador de Semanas,

1-2, 2-3 e 3+) foi calculada em 97

Desempenho analitico:

A especificidade analitica foi estabelecida através do teste do dispositivo

com substancias potencialmente interferentes ou de reagdo cruzada.

Os resultados confirmaram que concentragdes elevadas das mesmas ndo

afetam o desempenho do dispositivo. Também né&o € afetado por niveis

elevados da subunidade beta da hCG (B-hCG), niveis muito elevados de
hCG intacta, uma gama de gravidades especificas ou pelo pH da urina.

Um estudo de precisdo demonstrou que a sensibilidade analitica do

dispositivo é de 25 mlU/ml.

SPD Swiss Precision Diagnostics GmbH (SPD),
Route de St Georges 47, 1213 Petit-Lancy, Genebra, Suica.

Como funciona o teste Clearblue com Indicador de Semanas? Deteta de
forma semiquantitativa a hormona da gravidez hCG na urina da mulher,
para indicar ha quantas semanas concebeu. Apds a aplicacdo da amostra,
a eletrénica do aparelho mede, interpreta e apresenta o resultado final.
Tem uma preciséo superior a 99% na detecéo da gravidez a partir do dia
esperado para a menstruagao.

Ocorreu um erro durante o teste. Pode ser que:
« a ponta absorvente n&do tenha sido mantida virada para baixo
« 0 teste ndo foi colocado na horizontal depois de ter estado em contacto com a urina
« a ponta esteve em contacto com urina a mais ou a menos
Repita o teste, usando uma nova vareta de teste e seguindo cuidadosamente as instrugoes.

o O resultado pode ser afetado por medicamentos ou outras condicées
médicas? Antes de fazer o teste, leia sempre as instru¢ées do fabricante
relativamente a qualquer medicamento que esteja a tomar.

Os medicamentos que contém hCG e determinadas condicdes médicas
raras podem provocar resultados positivos falsos. Uma gravidez ectépica
ou uma gravidez recente, mesmo que ndo tenha sido levada a termo,
pode originar resultados erréneos.

Se ja estiver na menopausa ou estiver a aproximar-se da menopausa,
podera obter um resultado de gravidez falso mesmo nao estando grévida.
O teste NAO deverd ser afetado por terapias hormonais contendo citrato
de clomifeno, analgésicos comuns, dlcool, antibidticos ou a pilula
anticoncecional. Se obtiver resultados inesperados, consulte o seu
médico. Uma gravidez com mdiltiplos fetos e uma gravidez ectdpica
podem dar resultados enganosos no Indicador de Semanas.

Existe mais alguma coisa que possa afetar o resultado? O Indicador de
Semanas pode dar resultados inesperados se o teste for efetuado mais
de 6 semanas apds a conceg¢do, uma vez que o nivel de hCG na urina é
demasiado elevado para que o teste forneca uma estimativa exata do
tempo desde a concecéo.

Fiz um teste que deu um resultado “Gravida”. Fiz o teste novamente e
o resultado foi “N&o Grévida” ou a menstruagdo comecou.

O que significa isto? E possivel obter um resultado positivo e mais tarde
descobrir que j& ndo esta gravida. Este processo tem o nome de

“aborto espontaneo precoce”, o que ndo € invulgar, uma vez que

1em 4 gravidezes sdo afetadas. A maior parte das mulheres pode ter uma
gravidez saudavel posteriormente.

Fiz novamente o teste e o resultado do Indicador de Semanas diminuiu.
O que significa isto? O nivel de hCG pode flutuar enquanto aumenta,
portanto, é possivel que o Indicador de Semanas forneca resultados
inesperados se fizer o teste em dias consecutivos. Deve aguardar pelo
menos 5 dias antes de efetuar novamente um teste, utilizando a primeira
urina da manha. Se tiverem passado mais de 5 dias desde a Ultima vez
que fez o teste e o resultado do Indicador de Semanas tiver diminuido,
consulte o seu médico.
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Eliminacédo do teste

Antes de eliminar a vareta de teste, retire a pilha. A eliminacéo da pilha deve
ser realizada de acordo com o esquema de reciclagem apropriado. Para a
remover, insira uma moeda na fenda na extremidade e rode para abrir a
parte posterior da vareta de teste. Se a pilha ndo estiver visivel, deslize o
suporte na dire¢édo da seta para facilitar a sua remogéo.

Cuidado: ndo desmonte, recarregue ou elimine as pilhas no fogo. Elimine o
resto da vareta em conformidade com o esquema de reciclagem apropriado
para equipamento elétrico. Ndo elimine equipamentos elétricos no fogo.

O teste ndo funcionou como esperado, pelo que serd necessario efetuar outro teste.
Repita o teste, usando uma nova vareta de teste e seguindo cuidadosamente as instrugdes.

Este dispositivo digital de diagndstico in vitro cumpre a norma EN 61326-2-6
relativa a requisitos de emissoes e imunidade. As contramedidas de EMC
utilizadas no aparelho eletrénico vao proporcionar uma protecdo razoavel contra
os efeitos da interferéncia eletromagnética suscetiveis de serem encontrados no
ambiente doméstico. Os seguintes avisos preventivos sdo aplicaveis a
equipamento em conformidade com a norma EN 61326-2-6.

a) A utilizagdo deste instrumento num ambiente seco, em especial se estiverem
presentes materiais sintéticos (vestudrio sintético, tapetes, etc.) poderd provocar
descargas estaticas prejudiciais que poderdo resultar em dados erréneos.

b) Nao utilize este instrumento na proximidade imediata de fontes potentes de
radiacdo eletromagnética (por exemplo, telemdveis), uma vez que poderdo
interferir com o funcionamento adequado do instrumento.
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*80% dos resultados positivos podem ser detetados até 5 dias antes da
menstruagdo em falta (4 dias antes do dia esperado para a menstruag&o).
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