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UTILISATION PREVUE

Il Baton de Test Rapide de Sensibilité Augmentée Pendant
la Grossesse hCG a Mi-parcours (Urine) est un immuno-
dosage chromatographique rapide pour la détection qua-
litative de I'hormone chorionique gonadotrope humaine
(hCG) dans I'urine humaine afin de faciliter la détection
précoce de la grossesse.

PRINCIPE

Le Baton de Test Rapide de Sensibilité Augmentée Pen-
dant la Grossesse hCG a Mi-parcours est un immunodo-
sage rapide a flux latéral en une étape sous forme de baton
pour la détection qualitative de la gonadotrophine chorio-
nique humaine (hCG) dans I'urine afin de faciliter la détec-
tion de la grossesse. Le test utilise une combinaison d’an-
ticorps, dont un anticorps monoclonal anti-hCG, pour
détecter de maniére sélective les niveaux élevés d’hCG.
Le test est réalisé en ajoutant de I'urine sur le baton hydro-
phile et en obtenant le résultat grace aux lignes colorées.

REACTIFS
Le test contient des particules anti-hCG et une membrane
enduite d’anti-hCG.

PRECAUTIONS

Lire toutes les informations sur ce mode d’emploi avant
d’effectuer le test.

* Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur
le sachet aluminium.

Conservée dans un endroit sec a 2-30 °C ou 35,6-86 °F.
Ne pas congeler.

Ne pas utiliser le test si le sachet est déchiré ou endommagé.
Ne pas laisser a la portée des enfants.

Pour usage diagnostique in vitro. Ne pas ingérer.
Ouvrir le sachet aluminium seulement au moment du test.
Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédu-
res locales.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le test tel qu'il est emballé a température ambian-
te ou réfrigéré (2 a 30 °C). Le test reste stable jusqu’a la
date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le test
doit rester dans la pochette scellée jusqu’a son utilisation.
NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
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ECHANTILLONS

L’échantillon d’urine doit étre recueilli dans un récipient
propre et sec. |l est préférable d'utiliser un échantillon préle-
vé dans les premiéres urines du matin, car celles-ci con-
tiennent généralement la concentration la plus élevée de
hCG,; toutefois, les échantillons d’urine recueillis a tout mo-
ment de la journée peuvent étre utilisés. Les échantillons
d’urine présentant des particules visibles doivent étre cen-
trifugés, filtrés ou laissés au repos afin d’obtenir un échan-
tillon clair pour les tests.

Si I'échantillon d’urine ne peut pas étre testé immédiate-
ment, il doit étre conservé a une température comprise
entre 2 et 8 °C pendant 48 heures maximum avant le test.
Pour un stockage prolongé, les échantillons peuvent étre
congelés et conservés a une température inférieure a -20
°C. Les échantillons congelés doivent étre décongelés et
mélangés avant le test.

MATERIEL FOURNI

« Baton de test * Notice

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

* Minuteur  Récipient de recueil d’échantillons

MODE D’EMPLOI

Laisser le test et I’échantillon atteindre la température

ambiante (15 a 30 °C) avant le test.

1. Retirer le baton de la pochette en aluminium et I'utiliser
immédiatement dans I'heure qui suit.

2. Retirer le capuchon du baton et tenir le baton de ma-
niére a placer 'embout absorbant sous le jet d'urine ou
tremper 'embout absorbant (= 2/3) dans I'urine conte-
nue dans un flacon propre pendant au moins 15 se-
condes.

REMARQUE : n’urinez pas sur la fenétre de résultat.

3. Remettre le capuchon sur le baton de test et placer en-
suite les produit sur un bureau propre et stable. Démar-
rer immédiatement le minuteur.

4. Lire le résultat aprés 3 minutes ; ne pas interpréter le
résultat apres 10 minutes.
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Capuchon Test (T) Controle (C)
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COMMENT LIRE LES RESULTATS

POSITIF : Deux lignes colorées apparaissent. L'une dans
la Zone de Contréle (C), 'autre dans la Zone de Test (T).
Elles peuvent étre I'une plus claire que I'autre et pas néces-
sairement de la méme couleur. Ceci indique que vous étes
probablement enceinte.

NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la Zone de Con-
trole (C). Aucune ligne n'apparait dans la Zone de Test (T).
Ceci indique que vous n’étes probablement pas enceinte.
NON VALIDE : Le résultat est non valide si aucune ligne
colorée apparait dans la Zone de Controle (C), méme si
une ligne apparait dans la Zone de Test (T). Répéter le test
avec un nouvel applicateur.

CONTROLE QUALITE

Un contréle de la procédure est inclus dans le test. Une
ligne colorée apparaissant dans la zone de la ligne de con-
trole (C) est considérée comme un controle de procédure
interne. Elle confirme un volume d’échantillon suffisant,
une imbibition par capillarité de la membrane adéquate et
une technique de procédure correcte.

LIMITATIONS

Ce test peut donner des résultats erronés. Consultez votre

médecin avant de prendre des décisions médicales.

1.Certains médicaments contenant de 'hCG (comme Pre-
gnyl, Profasi, Pergonal, APL) peuvent provoquer des faux
positifs. Mais I'alcool, les pilules contraceptives, les
analgésiques, les antibiotiques et les thérapies hormo-
nales sans hCG ne devraient pas I'affecter.

2.Si votre urine est trés diluée, elle pourrait ne pas conte-
nir suffisamment d’hCG. Si vous pensez toujours étre
enceinte, refaites le test avec les premiéres urines du
matin aprés 48 heures.

3.De faibles taux d’hCG (moins de 50 mUI/mL) peuvent
survenir juste aprés l'implantation. Si le test est faible-
ment positif, refaites-le avec les premiéres urines du ma-
tin apres 48 heures.

4.Des faux positifs peuvent survenir en raison de maladies
telles que des maladies trophoblastiques ou des cancers
(testiculaires, de la prostate, du sein, du poumon), pro-
voquant des niveaux élevés d'hCG.1-2 N'utilisez pas 'hCG
pour diagnostiquer une grossesse, a moins que d’autres
causes ne soient exclues.

5.Les faux négatifs peuvent survenir si les taux d’'hCG sont
trop bas. Si vous soupgonnez toujours une grossesse, re-
faites le test avec les premieres urines du matin aprés 48
heures. Si le résultat reste négatif, consultez un médecin.

6.Ce test ne fait qu’indiquer une éventuelle grossesse.
Un médecin doit la confirmer apres avoir examiné tous
les éléments.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Comment ¢ca marche: |l détecte 'hCG, une hormone pro-
duite pendant la grossesse, dans vos urines.

Quand tester: Le test peut détecter 'hCG 6 jours avant la
date présumée de vos régles (5 jours avant le jour prévu
des régles). Utilisez les premiéres urines du matin pour
des résultats optimaux, car elles présentent la concentra-
tion la plus élevée en hCG.

Précision : Plus de 99 % de précision par rapport a un
autre test urinaire de hCG lors d’une évaluation clinique.
Sensibilité : Détecte la hCG a partir de 10 mUI/mL ou plus.
Si enceinte : Consultez votre médecin pour confirmer et
discuter des prochaines étapes.

Si non enceinte : Si vos régles ne commencent pas dans
une semaine, refaites le test. Si le résultat est toujours néga-
tif et que vos régles n’arrivent pas, consultez un médecin.
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Elimination : Eliminez le test utilisé conformément a la
réglementation locale.

BIBLIOGRAPHIE

1. Dawood MY, BB Saxena, R. Landesman Gonadotrophine chorio-
nique humaine et ses sous-unités dans le mole et le choriocarcino-
me hydatidiformes, Obstet. Gynécol. 1977; 50 (2): 172-181

2. Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Production
ectopique de gonadotrophine chorionique humaine par les néopla-
smes », Ann. Stagiaire med. 1973; 78 (1): 39-45

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant

ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller

M GR - Mapaywydg PL - Producent SE - Tillverkare
RO - Producétor HR - Proizvodac
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB -
Keep away from sunlight FR - A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo
de la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar

>/\+//\ DE - Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern GR
a - KpatioTe 10 pakpid amé nAiakr aktivoBoAia  PL

- Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego SE -
Skyddas fran solljus RO - A se pastra ferit de razele
soarelui HR - Cuvati zasti¢eno od sun&eve svjetlosti
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato
GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas
utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete esta dafiado PT - Nao use se o pacote
estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das
Paket beschéadigt ist GR - Mnv 10 Xpnoipotroigite
av n ouokevooia eivar kareotpaupévn  PL - Nie
uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone SE -
Anvéand inte en férpackning som &r skadad RO - A
nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat HR - Ne
koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
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IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé

par ES - Importado por PT - Importado por

DE - Eingefiihrt von GR - Eicaywyn am6é PL -

@ Importowane przez  SE - Importerad av. RO -
Importat de HR - Uvezeno od strane
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IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep
in a cool, dry place FR - A conserver dans un endroit
frais et sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco
PT - Armazenar em local fresco e seco DE -An einem
‘ kiihlen und trockenen Ort lagern  GR - Aiatnpeital og
Spooepd Kal oTeyvo TepIBAMov  PL - Przechowywac
w suchym miejscu  SE - Forvara pa svalt och torrt
stille RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat
HR - Cuvati na hladnom i suhom mijestu
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per 'uso GB - Caution: read
instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez
attentivement les instructions (avertissements) ES -
Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cui-
dadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avi-
sos) cuidadosamente DE - Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig lesen GR - Mpoooxn:
SiaBdaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg (evotaoeig) PL
- Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi SE -
Varsambhet: |1as anvisningarna (varningar) noga RO
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(avertismentele) de utilizare HR - Pozor: Progitajte
i pazljivo slijedite upute (upozorenja) za upotrebu
e ol - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR -Code
produit ES - Cddigo producto PT - Cédigo produto
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- Numer katalogowy SE - Produktkod RO - Cod
produs HR - Sifra proizvoda

il 2 - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - Nimero de lote PT - Numero de lote
DE - Chargennummer GR - ApiBuég mrapridag PL
- Kod partii SE - Satsnummer RO - Numar de lot
HR - Broj serije
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult
instructions for use FR - Consulter les instruc-
tions d'utilisation ES - Consultar las instrucciones
de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE
- Gebrauchsanweisung beachten GR - AiaBdoTe
TIPOOEXTIKA TIG 0dnyieg xpriong PL - Przeczytaj
instrukcje uzytkowania SE - Las bruksanvisningen
RO - Cititi instructiunile de utilizare HR - Pro itajte
upute za uporabu
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do notre-use FR - Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo mo-
nouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel,
néo reutilizar DE - Fir einmaligen Gebrauch, nicht
wiederverwenden GR - [Mpoidv piag xprioewg. Mnv
To xpnoipotoleital ek véou PL - Jedno urzadzenie,
nie uzywaj ponownie SE - Engangsanordning, far ej
ateranvandas RO - Dispozitiv de unica folosinta, a
nu se refolosi HR - Uredaj za jednokratnu upotrebu,
nemojte ponovo koristiti
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IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro con-
forme alla direttiva 98/79/CE GB - In vitro dia-
gnostic medical device compliant with Directive
98/79 / EC FR - Dispositif médical de diagnostic
in vitro conforme a la directive 98/79/CE ES -
Producto sanitario para diagnéstico in vitro con-
forme con la Directiva 98/79/CE PT - Dispositivo
médico de diagndstico in vitro em conformi-
dade com a Diretiva 98/79 / CE DE - In-vitro-
Diagnostikum im Sinne der Richtlinie 98/79/CE
GR - AlQyVWOTIKO LOTPOTEXVOAOYLKO TPOLOV in
vitro mou cuppopdwvetal pe tnv odnyia 98/79
/CE PL- Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
zgodny z dyrektywa 98/79 /CE SE - Den medi-
cintekniska produkten for in vitro-diagnostik
Sverensstimmer med Direktiv 98/79/EG RO
- Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro,
realizat in conformitate cu prevederile Directivei
98/79/CE HR - In vitro dijagnosti¢ki medicinski
uredaj u skladu s direktivom 98/79/EZ
-SA
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR
-Limite de température ES - Limite de temperatur PT
- Limite de temperatura DE - Temperaturgrenzwert
GR - Awmnpeitar petagd -10 kai 49°C PL -
Przechowuj pomiedzy i © C SE - Lagras mellan och
°C RO - Ase pastra la temperaturi cuprinse intre si
°C HR - Cuvati izmedu i °C
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IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne ES
- Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na Unido
Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG
GR - Efoudiodotnuévog avTITpéowTiog OtV
Eupwrraikr) ‘Evwon PL - Upowazniony przedstawi-
ciel we Wspdlnocie Europejskiej SE - Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen RO -
Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii
Europene HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici
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IT - Dispositivo medico-diagnostico in vitro GB - In
vitro diagnostic medical device FR - Uniquement
pour usage diagnostique in vitro ES - Producto
sanitario para diagndstico in vitro PT - Dispositivo
médico de diagndstico in vitro DE - Nur zum
Gebrauch fiir In-vitro-Diagnostika GR - Mévo
yia dlayvwoTIKA  Xpion o€ OOKIPAOTIKO OwARv
PL - Wylgcznie do diagnostyki in vitro SE -
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik RO -
Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro HR - In
vitro dijagnosticki medicinski proizvod
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IT - Contiene <n> di test GB - Contains sufficient
for “n” tests FR - Contains sufficient for “n” tests ES
- Contiene <n> de test PT - Contém <n> de teste
DE - Enthalt <n> Tests GR - Mepiéxel <n> 1éot PL -
Liczba testow w zestawie SE - Innehaller tillrackligt
for <n> tester RO - Contine suficient pentru <n>
teste HR - Sadrzi dovoljno za <n> testiranja
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IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR
- Date déchéance ES - Fecha de caducidad
PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR
- Hyepopnvia Ai¢ewg PL - Data waznosci SE -
Utgangsdatum RO - Valabil pana la data de HR
- Datum isteka
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