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Antes de comenzar una prueba, lea atentamente las
instrucciones de uso.

INTRODUCCION

La Prueba de Embarazo Digital es una deteccion rapida y cualitativa de
gonadotropina coridnica humana (“HCG”) en orina, adecuada para el diagnéstico
precoz del embarazo. El equipo es un equipo médico IVD de autoprueba disefiado
por el fabricante para que lo utilicen personas no profesionales en un entorno
doméstico. Sélo para uso diagnostico in vitro.

¢, COMO FUNCIONA?

La gonadotropina coridnica humana (HCG) es una hormona producida por la
placenta en desarrollo poco después de la concepcion y secretada en la orina. La
prueba de embarazo digital puede detectar pequefas cantidades de esta hormona
en la orina.

Después de aplicar una cantidad adecuada de muestra de orina a la prueba de
embarazo digital, ésta muestra directamente los resultados de “Embarazada”,
“Embarazada >10”, No embarazada” o “Error” en la pantalla. Es un método preciso,
rapido y conveniente para el diagndstico precoz del embarazo.
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CONTENIDO DEL KIT DE PRUEBA

1. Una bolsa sellada que contiene: una prueba de embarazo digital en barra
desecante (el desecante es solo para fines de almacenamiento y no se utiliza
en los procedimientos de prevencion).

2. Prospecto

¢{QUE MAS NECESITAS?

Un recipiente limpio y seco, de plastico o vidrio, para recoger la orina.

PRECAUCIONES:

1. Esta prueba es Gnicamente para uso de diagndstico in vitro. No lo tragues.

2. Deséchelo después del primer uso. La prueba no se puede reutilizar.

3. No utilice el kit de prueba mas alla de la fecha de vencimiento.

4. No utilice el kit si la bolsa esta perforada o no esta bien sellada.

5. Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. Mantenga su mano seca y limpia antes y durante la prueba.

7. No utilice el producto al aire libre.

8. Los procedimientos deben seguirse con precision para obtener resultados
precisos.

9. No desmonte la bateria. La bateria no es desmontable ni intercambiable.

10. Siga las normativa locales para desechar las pruebas usadas.

11. Este dispositivo cumple con los requisitos de emisiones electromagnéticas de

EN61326. Por tanto, su emision electromagnética es baja. No se esperan

interferencias de otros equipos eléctricos. Esta prueba no debe utilizarse cerca de

fuentes de fuerte radiacion electromagnética, por ejemplo teléfono mavil, ya que

podria impedir que la prueba funcione correctamente. Para evitar descargas

electrostaticas, no utilice la prueba en un ambiente muy seco, especialmente uno en

el que haya materiales sintéticos presentes.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Conservar entre 2°C y 30°C en la bolsa sellada hasta la fecha de caducidad.
2. Mantener alejado de la luz solar directa, la humedad y el calor.

3. No congelar.

4. Preferiblemente abra la bolsa poco antes de la prueba.
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RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS
Puede realizar la prueba directamente en el chorro de orina o puede recolectar la
orina con un recipiente para orina desechable o un recipiente limpio y analizarla.
Cualquier muestra de orina es apropiada para el kit de prueba. Si la muestra de
orina no puede utilizarse inmediatamente, debe almacenarse a 4 °C y recuperarse
a temperatura ambiente antes de su uso. La orina almacenada durante mas de 2
dias no es adecuada para la prueba.

¢COMO HACER LA PRUEBA?

Nota: No retire el dispositivo de la bolsa de aluminio hasta que
esté listo para usarlo. Para comenzar la prueba, lea atentamente
las instrucciones y realice la prueba a temperatura ambiente
(entre 15 °C y 30 °C). } '

Paso 1:

Retire un Test de embarazo digital Aposan de la bolsa de aluminio
rasgandolo por la muesca. Retire la tarjeta de plastico y siga la '
direccion de la flecha, luego podra iniciar la prueba (consulte la

Fig.1). Sostenga la empuriadura con una mano y saque la tapa y
exponga el absorbente con la otra mano. Durante la prueba,
nunca sostenga el test de embarazo Aposande prueba con
la punta absorbente apuntando hacia arriba.

La punta absc[)bente dela
prueba

NO DEBE
apuntar hacia arriba

Paso 2:
El usuario puede optar por realizar la prueba en el chorro de orina o con muestras
en un recipiente.
Prueba n.° 1 en flujo de orina
1. Sostenga la punta absorbente apuntando hacia abajo en el chorro de orina
(consulte la Fig. 2). No orine en las otras partes de la prueba excepto en la
punta absorbente.
2. El simbolo del reloj de arena aparecera en la pantalla (consulte la Fig.4).
3. En aproximadamente 10 segundos, el simbolo del reloj de arena comenzara a
parpadear y luego retire el dispositivo del chorro de orina y mantenga la punta
absorbente apuntando hacia abajo o coloque el dispositivo de prueba en posicion
horizontal. Es posible que desee reemplazar la tapa.
0
#2 Prueba con muestras en contenedor
1. Recoja su orina en un vaso limpio y seco. Sumerja toda la punta absorbente en
la orina (consulte la Fig. 3). Tenga cuidado de no mojar el resto del Test de
embarazo Aposan.
2. El simbolo del reloj de arena aparecera en la pantalla (consulte la Fig.4).
3. En aproximadamente 10 segundos, el simbolo del reloj de arena comenzara a
parpadear y luego retire el dispositivo de la orina y mantenga la punta absorbente
apuntando hacia abajo o cologue el dispositivo de prueba en posicion horizontal. Es
posible que desee reemplazar la tapa.

Paso 3:

El simbolo del reloj de arena seguira parpadeando para mostrar que la prueba esta
funcionando. Al cabo de 5 minutos, el simbolo del reloj de arena dejara de
parpadear y luego la pantalla mostrara el resultado.

Si el simbolo del reloj de arena no aparece después de haber utilizado la prueba,
consulte la pregunta 4 en PREGUNTAS Y RESPUESTAS.

Fig. 1

Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
i,C(')MO LEER LOS RESULTADOS?
Negativo (no embarazada):

Cuando la pantalla muestra "No embarazada', indica que no se ha detectado
ningn embarazo.

Positivo (embarazada o embarazada >10):

Cuando la pantalla muestra "Embarazada", indica que estd embarazada de los
primeros 10 dias. Si en la pantalla aparece “Embarazada >10", indica que el
embarazos es de entre 11y 28 dias.
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No vélido (error):
Cuando la pantalla muestra "Error", indica que la prueba falla, no es valida o se
utiliza. Repita con una nueva prueba.

Pantala de Como los médicos determinan el
visualizacion Resultado tiempo de embarazo (basado en
28 dias de periodo)
d

No embarazada -

Embarazada Embarazo aproximado primeros
10 dias.
Emb e Embarazo, aproximadamente

LIMITACIONES

1. Como ocurre con cualquier procedimiento de diagndstico, un médico solo debe
realizar un diagndstico de embarazo confirmado después de evaluar todos los
hallazgos clinicos y de laboratorio.

2. El dispositivo solo es adecuado para orina humana.

3. Si una muestra de orina esta demasiado diluida (es decir, tiene una gravedad
especifica baja), es posible que no contenga un nivel representativo de HCG. Si alin
se sospecha un embarazo, se debe recolectar otra muestra de orina 48 horas
después y analizarla.

4. Una baja concentracion de HCG en las primeras etapas del embarazo puede dar
un resultado negativo. En este caso, se debe obtener otra muestra al menos 48
horas después y analizarla.

5. Cualquier procedimiento médico que involucre HCG, como un tratamiento de
fertilidad, puede causar resultados falsos positivos. Consulte a su médico.

6. Tenga en cuenta que un recipiente sucio 0 una operacion incorrecta también
provocaran resultados falsos.

7. Puede ocurrir una desviacion en la determinacion del tiempo de embarazo si esta
embarazada de 28 dias 0 mas. Los negativos no se veran afectados.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Sensibilidad

La prueba de embarazo digital detectara una concentracion de hCG en orina de 25
miU/ml 0 més.

Especificidad

La especificidad de la prueba de embarazo digital se determiné a partir de estudios
de reactividad cruzada con cantidades conocidas de hormona luteinizante (hLH),
hormona foliculo estimulante (hFSH) y hormona estimulante de la tiroides (hTSH). Se
obtuvieron resultados negativos en todas las pruebas realizadas con 300 miU/ml
hLH, 1000 mIU/ml hFSH y 1000 plU/ml de hTSH.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1. ;Cudndo debo realizar la prueba con un test de embarazo digital?
Normalmente, la prueba de embarazo digital se puede utilizar 2 dias antes de la fecha
prevista de su periodo.

2. ;Qué precision tiene la prueba?

Se realiz6 una evaluacion clinica mediante el test de embarazo digital Aposan. Los
resultados demostraron una precision general >99 % de la prueba de embarazo
digital en comparacion con los resultados clinicos.

3. ;Qué momento de la orina es mejor para la deteccion?

Cualquier muestra de orina es apropiada para la prueba de embarazo, pero la primera
muestra de orina de la mafiana es 6ptima debido a su mayor concentracion de HCG.
4. He utilizado el test, pero no me ha aparecido el simbolo del Reloj de Arena.
;Qué quiere decir esto?

El test no ha funcionado correctamente. Debe repetir la prueba con un dispositivo
nuevo o comunicarse con el distribuidor o la tienda donde compr6 el producto con el
nuamero de lote.

5. ;Como identificar si la potencia es suficiente para realizar una prueba?
Realice la prueba estrictamente de acuerdo con el procedimiento especificado en las
instrucciones. Si no hay respuesta en la pantalla, indica que la bateria esta apagada.
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6. ¢ Podria algiin medicamento o condicion médica afectar el resultado?

Lea siempre las instrucciones del fabricante de cualquier medicamento que esté
tomando antes de realizar la prueba. Los medicamentos para la fertilidad que
contienen HCG pueden dar resultados enganosos. Estos medicamentos para la
fertilidad generalmente se administran mediante inyeccion y la prueba demasiado
pronto después de la administracion puede dar un resultado falso de
"Embarazada". Es poco probable que otras terapias de fertilidad, analgésicos y
anticonceptivos hormonales (por ejemplo, pildoras anticonceptivas) afecten al
resultado. Si esta en la menopausia o se acerca a ella, puede obtener un resultado
falso positivo aunque no esté embarazada. El embarazo ectopico y los quistes
ovaricos pueden dar resultados engafiosos. Si obtiene resultados inesperados, debe
comentarlos con su médico.

7. ;Qué debo hacer cuando mi prueba dice que estoy embarazada?

Si su resultado es “Embarazada” o “Embarazada >10”, debe consultar a su médico,
quien podra aconsejarle qué pasos debe seguir a continuacion.

8. ;Qué debo hacer cuando mi prueba dice que no estoy embarazada?

Es posible que no esté embarazada o que el nivel de la hormona del embarazo adn
no sea lo suficientemente alto como para ser detectado, o que haya calculado mal
el dia en que deberia tener su periodo. Si se hizo la prueba temprano, hagala
nuevamente cuando llegue el momento de su periodo. Si su periodo esta retrasado,
vuelva a realizar la prueba dentro de los 7 dias. Si esta prueba te da un resultado de
“No Embarazada” y aln no has tenido tu periodo, consulta con tu médico para
descartar las enfermedades ginecoldgicas.

9. ;Se puede utilizar el dispositivo repetidamente?

No. El dispositivo es para un solo uso. Si se utiliza el dispositivo, el resultado de la
prueba se mostrara en la pantalla durante un periodo y este dispositivo no debera
reutilizarse mas.

COMO DESHACERSE DE SU PRUEBA

Retire la bateria antes de desechar la varilla de prueba. La eliminacion de las
baterias debe realizarse de acuerdo con el plan de reciclaje adecuado. Para retirarla,
inserte una moneda en la ranura del extremo y girela para abrir la parte posterior de
la varilla reactiva. Si la bateria no esta visible, deslice el soporte de la bateria hacia
afuera en la direccion de la flecha para facilitar su extraccion.

Precaucion: No desmonte, recargue ni arroje las baterias al fuego.

BIBLIOGRAFIA:
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Antes de iniciar um teste, leia atentamente as
Instrucodes de utilizacao.

INTRODUCAO
0 Teste Digital de Gravidez é uma deteccdo rapida e qualitativa de gonadotrofina
corionica humana (“HCG”) na urina, adequado para o diagnostico precoce de
gravidez. O equipamento é um dispositivo médico de autoteste IVD projetado pelo
fabricante para uso por ndo profissionais em ambiente doméstico. Apenas para uso
em diagndstico in vitro.

COMO FUNCIONA?

A gonadotrofina coriénica humana (HCG) é uma hormona produzida pela
placenta em desenvolvimento logo apds a concegéo e secretado na urina. O
teste de gravidez digital pode detectar pequenas quantidades desse hormdnio
na urina.

Apds aplicar uma quantidade adequada de amostra de urina ao teste de
gravidez digital, ele exibe diretamente os resultados de “Gravida”, “Gravida>
10”, N&o gravida” ou “Erro” na tela. E um método preciso, rapido e conveniente
para o diagnostico precoce da gravidez.

Exibigéo visual  Pegada

Cartdo
plastico

Principal Ponta absorvente
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CONTEUDO DO KIT DE TESTE

1.1 saco selado contendo: bastdo de teste de gravidez digital
essecante (0 dessecante é apenas para fins de armazenamento e ndo é usado
nos procedimentos de prevengao).

2.1 folheto

NECESSITA DE MAIS ALGUMA COISA?

Um recipiente de plastico ou vidro limpo e seco para recolher a urina.

PRECAUCOES
1. Este teste é apenas para uso em diagnostico in vitro. Nao engula.
2. Descarte ap0s o primeiro uso. O teste ndo pode ser reutilizado.
3. Néo utilize o kit de teste apds o prazo de validade.
4. Nao utilize o kit se 0 saco estiver perfurado ou ndo estiver devidamente vedado.
5. Mantenha fora do alcance das criancas.
6. Mantenha as maos secas e limpas antes e durante o teste.
7. Nao utilize o produto ao ar livre.
8. 0s procedimentos devem ser seguidos com precisdo para obter resultados
precisos.
9. N&o desmonte a bateria.
A bateria ndo é removivel ou intercambiavel.
10. Siga os regulamentos locais para descarte de testes usados.
11.Este dispositivo estd em conformidade com os requisitos de emissdes
eletromagnéticas da EN61326. Portanto, a sua emissao eletromagnética é baixa.
Nenhuma interferéncia é esperada de outros equipamentos elétricos. Este teste nao
deve ser utilizado perto de fontes de forte radiagéo eletromagnética, por ex. telefone
celular, pois pode impedir o funcionamento correto do teste. Para evitar descargas
eletrostaticas, nao utilize o teste em ambientes muito secos, especialmente onde
estejam presentes materiais sintéticos.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. Conservar entre 2°C e 30°C no saco lacrado até a data de validade.
2. Mantenha longe da luz solar direta, humidade e calor.

3. Nao congele.

4. De preferéncia, abra a bolsa um pouco antes do teste.

L-PTDOCO0-00
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RECOLHA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

Vocé pode realizar o teste diretamente no jato de urina ou recolher a urina com um
recipiente descartavel ou limpo e analisa-la. Qualquer amostra de urina é
apropriada para o kit de teste. Se a amostra de urina ndo puder ser detectada
imediatamente, ela devera ser armazenada a 4°C e recuperada a temperatura
ambiente antes do uso. A urina armazenada por mais de 2 dias ndo é adequada
para teste.

COMO FAZER O TESTE?

Observacao: N&o remova o dispositivo da embalagem de \/
aluminio até que esteja pronto para usa-lo. Para iniciar o i N
teste, leia atentamente as instrugdes e realize o teste a 1
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). - '

Passo 1:

Remova Teste De Gravidez Digital Aposan da embalagem de
aluminuiorasgando-o no entalhe. Retire o cartdo plastico e

siga a direcdo da seta, entdo pode iniciar o teste (ver Fig.1). '
Segure a pega com uma mao r mao, retire a tampa e exponha
0 absorvente com a outra méo. Durante o teste, nunca
segure 0 Teste De Gravidez Digital Aposan com a ponta
absorvente voltada para cima.

La punta absc[)bente dela
prueba

NO DEBE
apuntar hacia arriba

Passo 2:
0 usuéario pode optar por realizar o teste no jato de urina ou com amostras em
recipiente.

Teste de fluxo de urina n° 1
1. Segure a ponta do absorvente apontando para baixo no jato de urina (ver Fig. 2).
N&o urine nas outras partes do teste, exceto na ponta absorvente.
2. 0 simbolo da ampulheta aparecera na tela (ver Fig.4).
3. Em cerca de 10 segundos, o simbolo da ampulheta comegara a piscar e, em
seguida, remova o dispositivo do jato de urina e mantenha a ponta absorvente
voltada para baixo ou coloque o dispositivo de teste horizontalmente. Pode querer
substituir a tampa.

ou
#2 Teste com amostra em recipiente

1.Recolha a urina em um copo limpo e seco. Mergulhe toda a ponta absorvente
na urina (ver Fig. 3). Tenha cuidado para ndo molhar o restante do Teste De
Gravidez Digital Aposan.
2. 0 simbolo da ampulheta aparecera na tela (ver Fig.4).
3. Em cerca de 10 segundos, o simbolo da ampulheta comecara a piscar e, em
seguida, remova o dispositivo da urina e mantenha a ponta absorvente voltada para
baixo ou coloque o dispositivo de teste horizontalmente. Pode querer substituir a
tampa.

Passo 3:

0 simbolo da ampulheta continuara a piscar para mostrar que o teste esta a
funcionar. Apds 5 minutos, o simbolo da ampulheta ira parar de piscar e a tela
mostrara o resultado.

Se 0 simbolo da ampulheta ndo aparecer apds a utilizagéo do teste, consulte a
pergunta 4 em PERGUNTAS E RESPOSTAS.

Fig. 1

Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
COMO LER OS RESULTADOS?

Negativo (néo grévida):

Quando o display mostra “Not Pregnant’, indica que nenhuma gravidez foi
detectada.

Positivo (gravida ou gravida >10):

Quando a tela mostra “Gravida’, indica que esta gravida nos primeiros 10 dias.
Se o display mostrar “Gravida >10" indica que esta gravida entre 11 e 28 dias
de gravidez.



Aposdn  Ce€ox

DISPOSITIVOS

Invilido (erro):
Quando o display mostra "Erro", indica que o teste falhou, é invalido ou esta em uso.
Repita com um novo teste.

Ecra de Como os médicos determinam o
visulizacio Resultado tempo de gravidez (com base
¢ em 28 dias de menstruagao)
No Emb: d: o s
S | oo -
Embarazess i Gravidez aproximada nos
Gravida ravidez ap ;
primeiros 10 dias.
Gravida Gravidez, aproximadamente 11
>10 a 28 dias
N&o é valido —

LIMITACOES

1. Tal como acontece com qualquer procedimento de diagndstico, 0 médico s6 deve
fazer um diagndstico confirmado de gravidez apos avaliar todos os resultados
clinicos e laboratoriais.

2. 0 dispositivo é adequado apenas para urina humana.

3. Se uma amostra de urina estiver muito diluida (ou seja, tiver uma gravidade
especifica baixa), podera ndo conter um nivel representativo de HCG. Se ainda
houver suspeita de gravidez, outra amostra de urina deve ser recolhida 48 horas
depois e analisada.

4. Uma baixa concentragdo de HCG nos primeiros estagios da gravidez pode dar um
resultado negativo. Neste caso, outra amostra devera ser obtida pelo menos 48
horas depois e analisada.

5. Qualquer procedimento médico que envolva HCG, como tratamento de fertilidade,
pode causar resultados falsos positivos. Consulte 0 seu médico.

6. Observe que um recipiente sujo ou operacdo incorreta também causara
resultados falsos.

7. Pode ocorrer um desvio na determinacéo do tempo de gravidez se estiver gravida
de 28 dias ou mais. Os negativos ndo serdo afetados.

RECURSOS DE APRESENTACAO

Sensibilidade

0 teste digital de gravidez detectara uma concentracdo de hCG na urina de 25
miU/ml ou mais.

Especificidade

A especificidade do teste de gravidez digital foi determinada a partir de estudos de
reatividade cruzada com quantidades conhecidas de hormona luteinizante (hLH),
hormona foliculo-estimulante (hFSH) e hormona estimulador da tiroiude (hTSH).
Resultados negativos foram obtidos em todos os testes realizados com 300 miU/ml
de hLH, 1000 mIU/ml de hFSH e 1000 plU/ml de hTSH.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. Quando devo fazer o Teste com um Teste de Gravidez Digital?

Normalmente, o teste de gravidez digital pode ser usado 2 dias antes do inicio da
menstruagao.

2. Qudo preciso € o teste?

Foi realizada avaliagao clinica por meio do Teste Digital de Gravidez. Os resultados
demonstraram uma precisao global >99% do teste de gravidez digital em
comparagao com os resultados clinicos.

3. Qual é o melhor horario da urina para deteccao?

Qualquer amostra de urina é apropriada para testes de gravidez, mas a primeira
amostra de urina da manha é ideal devido a sua maior concentracéo de HCG.

4. Utilizei o Teste, mas o simbolo da Ampulheta ndo apareceu. 0 que
significa?

0 teste nao funcionou corretamente. Deve repetir o teste com um novo teste ou entrar
em contacto com o distribuidor ou estabelecimento onde adquiriu 0 produto com o
nuamero do lote.

5. Como identificar se a poténcia é suficiente para realizar um teste?

Realize o teste estritamente de acordo com o procedimento especificado nas instrugoes.
Se nao houver resposta na tela, indica que a bateria esta descarregada.

L-PTDOCO0-00
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6. Algum medicamento ou condicdo médica poderia afetar o resultado?
Leia sempre as instrugdes do fabricante de qualquer medicamento que esteja a

tomar antes de fazer o teste. Medicamentos para a fertilidade contendo HCG podem
dar resultados enganosos. Estes medicamentos para a fertilidade sdo geralmente
administrados por injecdo e os testes logo apds a administragdo podem dar um
resultado falso de “Gravida”. E improvavel que outras terapias de fertilidade,
analgésicos e contracetivos hormonais (por exemplo, pilulas anticoncepcionais)
afetem o resultado. Se estiver na menopausa ou a aproximar-se dela, podera obter
um resultado falso positivo, mesmo que ndo esteja gravida. A gravidez ectopica e 0s
quistos nos ovarios podem dar resultados enganosos. Se obtiver resultados
inesperados, deve discuti-los com o seu médico.

7. 0 que devo fazer quando o meu teste indicar que estou gravida?

Se 0 seu resultado for “Gravida” ou “Gravida >10”, devera consultar o seu médico,
que a podera aconselhar sobre os proximos passos a tomar.

8. 0 que devo fazer quando o meu teste indicar que nao estou gravida?

Pode néo estar gravida, ou o seu nivel de hormonas da gravidez pode ainda néo ser
suficientemente elevado para ser detectado, ou pode ter calculado mal o dia em que
vai ter o periodo. Se fez o teste cedo, faga-o novamente quando chegar a altura do
seu periodo. Se o seu periodo estiver atrasado,faga um novo teste dentro de 7 dias.
Se este teste der um resultado de “Nao gravida” e ainda nao tiver tido o periodo,
consulte o seu médico para excluir doengas ginecoldgicas.

9. 0 dispositivo pode ser usado repetidamente?

Nao. O dispositivo é apenas para uso tnico. Se o dispositivo for utilizado, o resultado
do teste sera exibido na tela por um periodo e este dispositivo ndo devera ser
reutilizado novamente.

COMO DESCARTAR O SEU TESTE

Remova a bateria antes de descartar a vareta de teste. A eliminagéo das baterias
deve ser efectuada de acordo com o plano de reciclagem adequado. Para remover,
insira uma moeda na ranhura da extremidade e gire para abrir a parte traseira da
vareta. Se a bateria ndo estiver visivel, deslize o suporte da bateria na dire¢éo da
seta para facilitar a remogao.

Cuidado: Nao desmonte, recarregue ou descarte as baterias ao fogo.
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