USAGE PREVU

Le test de grossesse précoce Proov Check est un test
immunochromatographique qualitatif visuel in vitro
destiné a la détection rapide de la gonadotrophine
chorionique humaine (hCG) dans I'urine pour permettre
la détection précoce de la grossesse. L'urine doit étre
recueillie dans une tasse - le test n'est pas destiné a
une utilisation dans le jet d'urine. Pour utilisation en
vente libre (OTC).

CONTENU

Chaque test contient un test rapide basé sur
l'immunochromatographie par flux latéral. Le test
contient une combinaison d'anticorps, y compris un
anticorps monoclonal anti-hCG qui détecte sélectivement
les niveaux élevés d'hCG. Lorsque le test est effectué en
trempant le b&tonnet de test dans un échantillon d'urine,
I'échantillon est transporté par capillarité et réagit avec
le conjugué coloré. Une ligne colorée se forme dans la
zone de test surla membrane lorsqu'un échantillon positif
réagit avec le conjugué de colorant anticorps-hCG
spécifique. L'absence d'une ligne colorée indique un
résultat négatif. Une ligne de contréle s'affiche toujours
comme contréle de procédure.

CONSERVATION ET STABILITE

1. Conserver a 2°C-30 °C dans le sachet scellé jusqu'd la
date d'expiration indiquée sur I'étiquette. Si le test est
conservé au réfrigérateur, il doit atteindre la
température ambiante avant son utilisation.
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2. Ouvrez le sachet quelques minutes seulement avant
d'effectuer le test.

3. Conservez a l'abri de la lumiere directe, de I'humidité et
de la chaleur. N'utilisez pas le test si le sachet est percé ou
n'est pas correctement scellé.

4. E PAS CONGELER.

CONTROLE DE QUALITE

Un contréle de procédure est inclus dans le test. Une ligne
rouge affichée dans la zone de contréle (C) fonctionne

comme contréle de procédure interne. Elle confirme que les
réactifs fonctionnent correctement, qu'une quantité suffisante
d'échantillon a été utilisée et que la procédure a été suivie
correctement.

Si le test n'affiche aucune ligne de contréle ou de test dans

la fenétre, il doit étre jeté. Répétez le test avec un nouveau
test et suivez la procédure attentivement. Sile deuxieme

test n'affiche pas non plus de lignes, veuillez nous contacter.

LIMITES

1. Vous ne devez pas fonder I'évaluation de votre état
clinique uniquement sur le résultat d'un test de grossesse.
2. Une faible concentration d'hCG au début d'une
grossesse peut donner un résultat négatif. Recueillez un
nouvel échantillon d'urine au plus tét 48 heures plus tard
et testez & nouveau.

3. Des niveaux élevés d'hCG peuvent étre dus a d'autres
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conditions que la grossesse. Par conséquent, la présence
d'hCG dans I'urine ne doit pas étre utilisée pour diagnostiquer
la grossesse avant que ces conditions aient été exclues.

4. Certaines conditions de santé, telles qu'un kyste ovarien ou
une grossesse en dehors de l'utérus (grossesse extra-utérine),
peuvent donner des résultats faux ou irréguliers.

5. Le test est destiné uniquement & la détection précoce de
la grossesse.

6. Des niveaux élevés d'hCG ont également été détectés chez
les patients atteints de maladie trophoblastique
gestationnelle et non gestationnelle. Le cas échéant, ces
conditions doivent étre exclues avant d'établir un
diagnostic de grossesse.

7. Une grossesse anormale ne peut pas étre distinguée d'une
grossesse normale uniquement par la mesure de I'nCG.

8. Les médicaments contenant de I'hCG (par exemple Pregnyl,

Profasi, Pergonal, APL) peuvent donner un faux résultat positif.

PRECAUTIONS
1. Ces tests sont destinés exclusivement au diagnostic in vitro
et & l'usage a domicile. Ne doit pas étre ingéré.

2. Jeter apreés utilisation. Le bdtonnet de test ne peut étre
utilisé qu'une seule fois.

. N'utilisez pas apres la date d'expiration.

. N'utilisez pas si le sachet n'est pas correctement scellé.

. Tenir hors de la portée des enfants.
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. Lisez toutes les instructions attentivement avant I'utilisation.
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Une mauvaise utilisation peut entrainer des
résultats invalides.

7. Le produit n'est pas destiné & étre utilisé comme
contraceptif.

8. Il est toujours préférable de consulter un médecin
avant de tenter une conception.

9. Les échantillons d'urine peuvent étre infectieux ;
assurez-vous de les manipuler correctement et de
jeter tout le matériel de test utilisé conformément
aux réglementations locales.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Sensibilité : Cette sensibilité a été confirmée d l'aide
de normes d'hCG dans I'urine. Les résultats ont
montré que la sensibilité analytique du test (la
concentration la plus basse qui donne 100 % de
résultats positifs) est de 25 mIU/mL.

Précision : Une étude clinique (OTC) a été menée.
Des échantillons d'urine ont été collectés aupres de
24 participantes enceintes confirmées cliniquement
et 76 participantes non enceintes. Les 24 échantillons
de femmes enceintes ont tous testé positif avec le
test de grossesse précoce Proov Check et ont
également montré des résultats positifs avec le test
de référence effectué par du personnel médical.
Toutes les femmes non enceintes ont testé négatif
avec le test de grossesse précoce Proov Check, et le
personnel médical a également obtenu des résultats
négatifs avec le test de référence.
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Test de grossesse a domicile - pour
la détection précoce de I'hCG

Mode d'emploi

1. Comment effectuer un test Proov hCG
2. Comment lire vos résultats

3. Que signifie votre résultat ?
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Test de grossesse précoce Proov Check
RESERVE AU DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT

Qu'est-ce que I'hcg et que vous dit-il ?

Lorsque vous étes enceinte, votre corps produit une
hormone appelée hCG (gonadotrophine chorionique
humaine). Les tests de grossesse précoces reposent
généralement sur la détection ou la mesure de I'nCG.
L'hormone se trouve dans 'urine peu apres la
fécondation et I'implantation et continue ensuite

& augmenter.

Menstruation
prévue

Test avec test
de grossesse

Fécondation *

Niveaux d'hCG

ANOTER
Lisez toutes les informations dans la notice avant
d'effectuer le test.

MATERIEL INCLUS

1. B&tonnet de test

2. Mode d'emploi

MATERIEL REQUIS MAIS NON INCLUS

1. Montre ou minuterie
2. Récipient pour la collecte d'échantillons d'urine
3. Gants en latex

1. Comment effectuer un Test de
Grossesse Précoce Proov

REMARQUE : Vous pouvez effectuer un test Proov
Check avec n'importe quel échantillon d'urine, mais
I'urine du matin est préférable car elle a la plus haute
concentration d'hCG.

1: URINER

Recueillez votre échantillon d'urine dans une tasse
propre et seche.

REMARQUE: Conservez 'échantillon jusqu'a ce que vous
ayez utilisé le b&tonnet de test et lu le résultat. De cette
fagon, vous pouvez facilement tester a nouveau avec le
méme échantillon s'ily a une erreur.

2: TREMPER

Retirez le bdtonnet de test de 'emballage en feville et
utilisez-le des que possible.

Trempez le b&tonnet jusqu'aux fleches MAX et
maintenez-le jusqu'd ce que vous voyiez I'urine commencer
& monter (généralement environ 10 secondes).

3: ATTENDRE

Placez le batonnet sur une surface plane et non
absorbante et laissez-le se développer pendant 5 & 10
minutes.

N'hésitez pas a utiliser une minuterie.

. Poignée
Fenétre de résultat
° Ligne de contréle
Fenétre de résultat . 9 ® = C
!' Ligne de test ° T
i. Ligne
(d'ARRET ne pas
Urine | ® tremper le test au-dela de cette ligne)

2. Comment lire votre résultat

T C
|
POSITIF

Sideux lignes rouges claires apparaissent sur le test - peu
importe la faiblesse de l'une - le test est positif, ce qui signifie
que I'nCG est présente. Une ligne doit se trouver dans la zone
de contréle (C) et I'autre dans la zone de test (T).

T C

| N
NEGATIF

Si une seule ligne apparait dans la zone de contréle (C), le
résultat est négatif.

T C

T C
INVALIDE
S'il n'apparalt aucune ligne & tout moment pendant la
procédure de test, ou si seule la ligne de test apparait, le

test n'a pas fonctionné correctement. Veuillez nous
contacter dans ce cas.

Prenez une photo 5 d 10 minutes aprés avoir
trempé le batonnet. Vous pouvez toujours revoir
votre résultat. Avez-vous besoin d'aide ?

Nous serions heureux de vous aider:
proov@babyplan.com

3. Que signifie votre résultat ?

Résultats positifs

Un résultat positif au test de grossesse précoce Proov
Check signifie tres probablement que vous étes enceinte.
Nous recommandons de contacter votre médecin pour
confirmer la grossesse et discuter des étapes suivantes.
Sivous n'étes pas sOr du résultat, testez a nouveau au plus
tot 48 heures apres le premier test. La deuxieme ligne
devient plus foncée a mesure que le niveau d'hCG
augmente aprés l'implantation.

Résultats négatifs

Un résultat négatif au test de grossesse précoce Proov
Check peut signifier que vous n'étes pas enceinte, que

le niveau d'hCG n'est pas encore assez élevé pour étre
détecté, ou que vous avez peut-étre mal calculé la date

de vos regles attendues ou manquantes. Si vous n'étes

pas sOr du résultat ou si vous soupgonnez toujours une
grossesse, testez a nouveau au plus t&t 48 heures apres

le premier test. Si vous étes enceinte, la deuxiéme ligne
devient plus foncée a mesure que le niveau d'hCG augmente
aprés I'implantation. Si le test est toujours négatif apres des
regles manquées, contactez votre médecin.

Questions et Réponses

1. A quel moment aprés une suspicion de grossesse
puis-je tester ?

Vous pouvez tester votre urine des le premier jour ou
vos regles n'arrivent pas. Le test peut étre effectué
a tout moment de la journée, mais I'urine du matin
contient la plus haute concentration de I'hormone
de grossesse si vous étes enceinte.

2.Dois-je tester avec l'urine du matin ?

Bien que vous puissiez tester & tout moment de la
journée, I'urine du matin est généralement plus
concentrée et contient donc plus d'hCG.

3. Quels facteurs peuvent affecter le résultat du test ?
Les médicaments contenant de I'hCG (par exemple
Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) peuvent donner un
faux résultat positif. L'alcool, les pilules contraceptives,
les analgésiques, les antibiotiques ou les traitements
hormonaux ne contenant pas d'hCG ne devraient

pas affecter le résultat.

4.Un résultat positif signifie-t-il autre chose qu'une
grossesse normale ?

Oui, certaines conditions médicales ou médicaments
peuvent également donner un résultat positif. Par
conséquent, contactez toujours votre médecin en cas
de résultat de test de grossesse positif.

5. Comment savoir que le test a été effectué
correctement ?

L'apparition d'une ligne rouge dans la fenétre de
contréle (C) montre que vous avez suivi correctement
la procédure de test et que la bonne quantité d'urine
a été absorbée.

6. Que faire si le résultat montre que je ne suis pas
enceinte ?

La concentration d'hCG varie beaucoup au début
de la grossesse. Si vous n‘avez pas vos regles dans
une semaine aprés la date prévue, vous devriez
répéter le test avec un nouveau bétonnet. Sile
résultat est toujours négatif et que vos regles ne
viennent pas, contactez votre médecin.



