W ® . Test de grossesse
eekly® - Testde grossesse .
avec semaine de '

Test destiné a |'autodiagnostic

Exacto

COMPOSANTS DE LA BOITE

* 1 test en cassette et un sachet dessicant le tout dans une pochette en aluminium scellée.

* 1 notice d'utilisation.

Le dessicant assure un faible taux d’humidité pour préserver la fonctionnalité du test et doit étre jeté
aprés I'ouverture de la pochette en aluminium.

DEFINITION ET PRINCIPE DU TEST

EXACTO WEEKLY® est un test immunologique permettant la détection de I'hormone gonadotrophine chorionique humaine
(hCG) dans les urines. Ce test de grossesse rapide et simple d'utilisation se réalise & domicile. La lecture visuelle de ce test
permet d'estimer le nombre de semaines de grossesse. EXACTO WEEKLY® est un test semi-quantitatif et a une sensibilité
de 10 mUI/ml. Un anticorps anti-hCG (monoclonal de souris) est immobilisé sur les zones test 1, 2 et 3 de la membrane
de nitrocellulose, et un anticorps anti-souris de chévre (polyclonal) sur la zone de contréle C. Au cours du test, 'échantillon
contenant de I'hormone hCG réagit avec un anticorps anti-g-hCG (monoclonal de souris) conjugué & un marqueur d'or colloidal
pour produire un signal coloré visible & I'oeil nu dans les zones test 1, 2 et 3 (en fonction de la concentration en hCG). L'excés
de conjugué continue a migrer a travers la membrane et interagit avec les réactifs présents dans la zone de contréle «C» pour
créer une ligne colorée visible.

PRECAUTIONS
La notice d'utilisation du test doit étre lue impérativement avant de réaliser le test.
® Chaque test est a usage unique, ne pas réutiliser.
* Ne pas utiliser le test si le sachet est déchiré ou endommagé.
* Ne pas laisser a la portée des enfants.
o Vérifier la date de péremption, ne pas utiliser de tests périmés.
e Conserver les kits entre 4°C et 30°C. Ne pas congeler.
* EXACTO WEEKLY® est destiné a étre utilisé avec des échantillons d'urine seulement.
® Le test est opérationnel pendant 24 heures aprés |'ouverture de la pochette.
Les tests effectués aprés ce délai peuvent donner des résultats erronés.

RECOMMANDATIONS

® Un échantillon d'urine prélevé a n'importe quel moment de la journée peut étre utilisé, cependant, en raison de la variation
de I'nCG (en fonction des activités du patient), le premier échantillon d’urine du matin est recommandé en raison d'une
plus forte concentration en hCG.

* Le test peut étre utilisé a partir de la date présumée des regles.

® Le test est semi-quantitatif et apporte une information estimative du nombre de semaines de grossesse
dans le cas d'un résultat positif.

COMMENT REALISER LE TEST ?
* Retirez le test de son sachet d’emballage en aluminium.
* Enlevez le capuchon et réalisez le test immédiatement.

Faire le test a partir d'un échantillon d'urine recueilli

* Recueillez I'échantillon d'urine dans une coupelle.
 Plongez verticalement I'extrémité du test dans le récipient d'urine
jusqu'au repeére fléché.
* Veérifiez que le niveau d'urine est suffisant pour plonger 2,5cm
de I'extrémité du test.
* Laissez en contact pendant 10 secondes. Puis retirez le test.
 Replacez le capuchon et posez le test & plat.

10 secondes

COMBIEN DE TEMPS DOIS-JE ATTENDRE AVANT DE LIRE LE TEST ?
* Une attente minimum de 5 minutes est obligatoire avant de lire un résultat.
Certains résultats peuvent apparaitre dés la deuxiéme minute.
* Ne pas lire aprés 10 minutes.
NOTE : Les respects de ces délais sont indispensables pour éviter des erreurs d'interprétation et obtenir
le résultat le plus précis de I’estimation de la semaine de grossesse.

COMMENT DOIS-JE INTERPRETER LE TEST ?
o L'interprétation du test ne peut étre validée qu'avec I'apparition d'une bande colorée en rose identifiée
en position C de la fenétre de lecture.
* La présence de cette bande de contréle indique que le test a fonctionné correctement.
* Quelque soit la concentration de I'hormone, I'intensité de la ligne de contrle ne varie pas.
 En |'absence de la bande de controle le test devra étre répété.
 La semaine de grossesse est indiquée par |'apparition de bandes colorées roses identifiées en position 1, 2, 3 sur le test.
e L'intensité de la couleur des bandes en position 1, 2, 3 peut varier en fonction de la concentration d" hCG présente
dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de couleur des bandes visibles dans les positions 1, 2, 3
doit étre considérée comme un résultat positif.

INTERPRETATION DES RESULTATS

«PAS ENCEINTE»
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Un résultat négatif se traduit par I'apparition d'une unique bande colorée au niveau de la zone contréle (C). Aucune
autre bande colorée ne doit apparaitre sur les zones “1”, “2", “3".

«ENCEINTE 1 A 2 SEMAINES»
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Présence d'une bande colorée rose au niveau du repére 1, révéle la présence d'hCG a une concentration indicative
d'une a deux semaines de grossesse.

«ENCEINTE 2 A 3 SEMAINES»
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Présence de 2 bandes colorées rose au niveau des repéres 1 et 2, révéle la présence d'hCG a une concentration
indicative de deux a trois semaines de grossesse.

«ENCEINTE 3 SEMAINES ET PLUS»
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Présence de 3 bandes colorées rose au niveau des repéres 1, 2 et 3, révéle la présence d'hCG a une concentration
indicative de trois semaines et plus de grossesse.
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Un nouveau test devra étre réalisé.
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- 6 Un résultat invalide se traduit par 'absence de bande colorée en position contréle
(C). Les résultats obtenus ne peuvent pas étre interprétés.

Note : Un volume d’échantillon insuffisant, un mode opératoire incorrect ou des tests périmés sont les raisons les plus
probables d’un défaut d’apparition de la bande de contréle (C).
La spécificité du test (95% d'intervalle de confiance) & 5 et & 10 minutes aprés contact avec I'urine est égale 3 100%
(95.9% - 100%). La sensibilité du test (95% d'intervalle de confiance) est égale & 98.3% (97.6% - 98.8%) a 5 minutes
et égale & 99.8% (99.5% - 99.9%) & 10 minutes aprés contact avec l'urine.

LIMITE DU TEST

1. Les échantillons d'urine trés dilués, peuvent ne pas contenir de concentrations significatives d'hCG. Si une grossesse

est suspectée, il faut, suite & un résultat négatif, réaliser un nouveau test avec les premiéres urines du matin 48 a 72h plus tard.
2. Un taux tres bas d" hCG (moins de 10mIU/ml) se retrouve dans |'urine peu de temps aprés la conception. Toutefois, en raison
du grand nombre de grossesses se terminant naturellement au cours du premier trimestre, un résultat faiblement positif devra
étre interprété avec d'autres données cliniques.

3. Les maladies trophoblastiques, et non trophoblastiques comme le cancer du sein et le cancer du poumon, peuvent étre a
I'origine de taux élevés en hCG (supérieurs a 10 mUI/mL). Le clinicien prendra soin d'écarter ces cas cliniques.

4. Comme pour tous les autres tests de diagnostic rapide, d'autres tests de confirmation doivent étre effectués pour confirmer
un résultat positif. Le diagnostic final par un spécialiste devrait tenir compte des résultats cliniques complémentaires.

FIABILITE DU TEST
EXACTO WEEKLY® Test de grossesse avec estimation de la semaine de grossesse est fiable a plus de 99% a compter de la date
présumée des régles et vous indique si vous étes enceinte ou non.

QUESTIONS FREQUENTES

1- Quelles sont les limites de la fiabilité du test ?

Vous devez bien faire la distinction de Iutilisation de ce test :

® Avant la date présumée des regles.

A la date présumée des regles.

* Aprés la date présumée des regles.

Le test a une sensibilité minimum 10 mUI/ml a compter de la date présumée des regles.

Si vous pratiquez un test avant la date présumée des régles vous pouvez obtenir un résultat négatif, le taux d'hCG n’étant pas
encore détectable par le test.

Si vous pratiquez un test aprés plus de six semaines qui suit la conception, vous pouvez obtenir des résultats aberrants dus a
des concentrations trés élevées d’hCG dans les urines.

2- Quelle est la sensibilité maximale de votre test ?
La sensibilité du test est de 10 mUI/ml d'hCG. Le test peut étre utilisé deés le 1¢ jour de la date présumée des régles.

3- Le test m’indique que je ne suis pas enceinte mais je ne suis pas convaincue.

Vous avez fait votre test trop tdt par rapport a la date présumée des regles. Refaites le test 48 heures plus tard.

Il peut s’agir d'une erreur dans le calcul de la date présumée de vos régles.

(Vous devez prendre la durée habituelle de votre cycle menstruel en comptant le nombre de jours entre le premier jour des
regles et la veille du jour qui débute le cycle suivant. Siles cycles sont irréguliers prenez le plus long cycle des derniers mois et
si vous ne connaissez pas du tout la date présumée de vos régles, considérez au moins 19 jours depuis votre dernier rapport
non protégé).

Si trois jours aprés la date présumée des regles, le test est toujours négatif en I'absence de régles, consultez votre médecin.
4- J'ai réalisé des tests a quelques jours d'intervalle et j'ai des résultats incohérents. Que dois-je faire?

Si I'estimation de la semaine de grossesse diminue ou donne des résultats inattendus en réalisant plusieurs tests sur plusieurs
jours, consultez votre médecin.

5- Quels sont les facteurs qui peuvent perturber les résultats ?

Certains médicaments, traitements et certaines pathologies peuvent affecter le résultat donnant des faux positifs et des
résultats perturbés. Lire attentivement les instructions du médicament prescrit et les éventuelles contre-indications.

Une alimentation normale, les boissons (alcool, café) n'interférent pas avec les résultats.

Sont susceptibles de donner des faux positifs:

* Les médicaments contre la stérilité a base d’hCG, administrés par injection. Les autres traitements contre la stérilité comme
le citrate de clomiféne, les analgésiques, les contraceptifs hormonaux n'affectent pas le résultat.

* Si vous avez été enceinte récemment, le test peut dépister un résidu d’hCG dans I'urine.

e Si vous étes en période de ménopause ou pré-ménopause.

Sont ptibles de d des ré erronés:

* Des tests réalisés trop tot apres |'arrét récent de votre contraception hormonale (cycles irréguliers).

¢ Dans le cas de présence de kystes ovariens.

 Dans le cas de grossesses multiples ou extra utérines.

6- Le test na pas correctement fonctionné. Les raisons p t étre les suivantes :
® Vous n'avez pas correctement orienté le test dans le récipient d'urine.

* Vous n'avez pas posé a plat votre test aprés le prélevement.

* Vous n'avez pas attendu le temps minimum pour lire le résultat.

® Vous n'avez pas appliqué assez d'urine.

 Dans tous les cas vous devez refaire le test.

7- Puis-je réutiliser un test ?
Non, le test est personnel et a usage unique.

8- Comment dois-je éliminer le test ?
Le test peut étre évacué selon les procédures normales d'élimination des déchets ménagers.
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COMPONENTS OF THE BOX

* 1 test device and a silica gel bag in a sealed foil pouch

* 1 Instruction for use leaflet.

Desiccant bag assures low humidity rate to preserve functionality of the test and should be discarded
after opening the foil pouch.

DEFINITION AND PRINCIPLE OF THE TEST

Weekly test is an immunological test for the detection of the human chorionic gonadotropin (hCG) in urine. This rapid, easy-
to-use pregnancy test is intended for home use. The number of weeks of pregnancy can be estimated by visual reading of the
test. Weekly is a semi-quantitative test with a sensitivity of 10 mIU/mL. Anti-hCG antibody (mouse monoclonal) is immobilized
in the test zones 1, 2 and 3 on the nitrocellulose membrane, and a goat anti-mouse antibody (polyclonal) on the control zone C.
During the running of the test, the hCG containing sample reacts with an anti-p-hCG antibody (mouse monoclonal), conjugated
to colloidal gold label to produce to the naked eye visible colored signal in the test zones 1, 2 and 3 (depending on the
concentration of hCG). Excess of conjugate continues to migrate across the membrane and interacts with the reagents present
in the control zone «C» to create a visible colored line.

PRECAUTIONS

Read the leaflet carefully before using the test.

® The test is only to be used once. Do not use it again.

* Do not use the test if the pouch is torn or damaged.

* Keep the test out of the reach of children.

o Check the expiry date. Do not use the test if it has passed the expiry date.

o Store the test kits between 4°C and 30°C. Do not freeze.
Weekly test is intended for use with urine samples only.

* The test is functional within 24 hours after opening the foil pouch. Testing after that time may yield erroneous resuilts.
Excess of conjugate continue to migrate across the membrane and interacts with the reagents present
in the control zone “C” to create a visible colored line.

RECOMMENDATIONS

* A urine sample taken at any time during the day may be used, however due to the variation of hCG (depending of the
activities of the patient) the first morning specimen of urine is recommended since it contains an highest concentration of hCG.

 The test must be used one from the expected date of the next period.

* The test is semi-quantitative and provides an estimate number of weeks of pregnancy for a positive result.

HOW TO CARRY OUT THE TEST?
* Remove the test from its aluminum pouch packaging.
® Remove the cap and carry out the test immediately.

Carry out the test using a collected urine sample

* Collect the urine sample in a clean and dry the cup.

* Dip vertically the tip of the test into the urine container until the reference line.
* Ensure that the level of urine is sufficient to dip 2,5cm of the test.

* Dip for 10 seconds and pull out the test.

* Replace the cap and place the test on a flat surface.

g

10 seconds

HOW LONG DO | NEED TO WAIT BEFORE READING THE TEST?

* You need to wait for at least 5 minutes before reading a result. Sometimes the results can show after 2 minutes.

* Do not read after 10 minutes.

NOTE : It is essential to comply with these time limits in order to avoid errors in interpreting the result,
and to obtain the most accurate estimate of pregnancy weeks.

HOW SHOULD | INTERPRET THE TEST?

¢ The interpretation of the test can only be validated if a pink-colored line is identified in position “C" of the reading window.
* The presence of this control line means that the test has worked properly.

e The intensity of the control line does not vary whatever the concentration of hormone.

o If the control line is not present, the test should be repeated.

® The week of pregnancy is indicated by the presence of pink-colored lines in position “1”, “2” and “3" on the test stick.

* The intensity of the color in the test lines 1, 2, 3 may vary depending on the hCG concentration present in the specimen.
Therefore, any shade of color visible in the test region 1, 2, 3, should be considered as a positive result.

INTERPRETATION OF RESULTS
o
o «NOT PREGNANT»

A negative result is shown by the appearance of a single pink line in the control zone (C). No other coloured lines
appear in positions “1”, “2" and “3".

23C

«PREGNANT 1 TO 2 WEEKS»
Presence of a pink line in position “1"” reveals the presence of hCG at a concentration corresponding to one to two
weeks of pregnancy.

23C

«PREGNANT 2 TO 3 WEEKS»
Presence of 2 pink lines in position “1” and “2" reveals the presence of hCG at a concentration corresponding to
two to three weeks of pregnancy.

23¢C
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«PREGNANT 3 WEEKS OR MORE»
Presence of 3 pink lines at “1”, “2" and “3" reveals the presence of hCG at a concentration corresponding to three
weeks of pregnancy or longer.
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“INVALID RESULT”
If control line fails to appear in the control zone “C”. The obtained results are invalid
and must not be interpreted.

Note : An insufficient sample volume, incorrect procedural technique or out-of-date tests sticks
are the most likely reasons for the control line failure.
The test specificity (95% confidence interval) to 5 to 10 minutes after contact with sample is equal to 100%
(95.9% - 100%) The test sensitivity (95% confidence interval) is equal to 98.3% (97.6% - 98.8%) to 5 minutes
and to 99.8% (99.5% - 99.9%) to 10 minutes after contact with sample.

LIMITATIONS OF THE TEST

1. Highly diluted urine specimens, as indicated by a low specific gravity, may not contain significant hCG concentrations. If
pregnancy is still suspected after a negative result is obtained, a first morning urine specimen should be collected 48 to 72
hours later and tested.

2. Very low levels of hCG (less than 10mIU/mL) are found in urine shortly after conception. However, owing to the large number
of pregnancies ending naturally in the first trimester, a weak positive result should be interpreted with other clinical data.

3. Trophoblastic and non-trophoblastic diseases, such as breast cancer and lung cancer, may cause elevated hCG levels (above
10 mIU/mL). The clinical practitioner will take care to exclude these clinical situations.

4. As for all other rapid diagnostic tests, further confirmation tests must be performed to confirm a positive result. The final
diagnosis by a specialist should take additional clinical results into account.

RELIABILITY OF THE TEST
Weekly test with conception estimation is more than 99% reliable from the expected date of your next period, and indicates
whether you are pregnant or not.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

1- How reliable is the test?

You need to make a distinction between using the test:

o Before the date on which your period is expected to start.

At the expected date of your period.

o After the expected date of your period.

The test is sensitive for minimum detection of 10 mIU/ml at the expected date of your period.

If you use the test before the expected date of your period, you may obtain a negative result as the hCG level cannot yet be
detected by the test.

If you carry out a test more than six weeks after conception, you might obtain abnormal results due to very high hCG
concentrations in the urine.

2- What is the maximal sensitivity of your test?
The test sensitivity is 10 mIU/ml of hCG. The test with conception estimation shall be used the 1** day expected date of your
period.

3- The test tells me | am not pregnant, but | am not convinced

If you have performed the test before the expected date of your period, repeat the test 48 hours later.

Possible error in calculating the expected date of your next period.

(You should base this on the usual length of your menstrual cycle by counting the number of days between the first day of your
period and the day before the first day of your next cycle. If your cycles are irregular, take the longest cycle in the past few
months and if you do not know what the expected date of your next period is, count at least 19 days since your last unprotected
intercourse.

If the test is still negative three days after the expected date of your next period, and if your period has not started, contact
your doctor.

4- 1 did the tests a few days ago, and the results are inconsistent
If the estimation of the week of pregnancy decreases or gives unexpected results when carrying out several tests over several
days, contact your doctor.

5- Which conditions can interfere with the results?

Normal diet, drinks (Alcohol, coffee) does not interfere with the results. Some medications, treatments and disorders can affect
the result by yielding false-positive and disrupted results.

Carefully read through the instructions for prescribed medications, together with any contraindications.

The following are likely to yield false-positive results:

e Fertility drugs containing hCG administered by injection. Other fertility treatments such as clomifene citrate, analgesics and
hormone contraceptives do not affect the results. If you were recently pregnant, the test may detect residual hCG in the urine.
e If you are in the menopause or pre-menopause.

The following are likely to yield erroneous results:

* Tests carried out too soon after recently stopping hormonal contraception (irregular cycles).

* In the presence of ovarian cysts.

* In the event of multiple or ectopic pregnancies.

6- The test did not work properly

* You did not hold the test in the correct position under the stream of urine or in the collected urine container.
* You did not place the test stick on a flat stick afterwards.

* You did not wait for the minimum amount of time before reading the result.

* You did not sufficiently immerse the test stick in urine.

* In all cases, you should repeat the test.

7- Can | re-use a test?
No, the test is for single use only.

8- How should | dispose the test?
The test may be disposed normally with household wastes.
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