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A self-test to check the outcome of First
Trimester Termination of Pregnancy (ToP)
or miscarriage

1000 mIU/mL

Forthe measurement of hCG above 1000 mIU/mL

INTRODUCTION

checkToP® test is not a classical pregnancy test.
checkToP® is a low sensitive urinary qualitative rapid
test for the determination of the hCG (human Chorionic
Gonadotropin) level in urine for home use. checkToP® is
intended to be used as an aid to diagnosis to determine
the outcome after a previous Termination of intrauterine
Pregnancy (ToP) of first trimester and miscarriage.

Your Health Care Professional will explain you if and
how to use this test.

CONTENTS

Ref. 3066-1000Al: Each pack contains one (1) instruction
for use and one (1) checkToP® test packaged in a
hermetically sealed aluminium pouch containing one
desiccant bag.

Ref. 3067-1000Al: Each pack contains twenty (20)
instructions for use and twenty (20) checkToP® tests
packaged in a hermetically sealed aluminium pouch
containing one desiccant bag.

Material required but not provided: timer.

PRINCIPLE OF THE TEST

checkToP® is a rapid qualitative test for the presence of
hCG in urine. In 5 to 10 minutes, it will detect an hCG level
of 1000 mIU/mL or more.

When the hCG level is below 1000 mlU/mL, only one
coloured band appears in the control window but no
coloured band appears in the test window. When the hCG
level is above 1000 mIU/mL two coloured bands appear,
one in each window.

Test window

Cap
e 1S e/

Absorbent tip

PRECAUTIONS

1. This test is exclusively intended for external use only
(in vitro diagnostic use). Do not swallow.

2. Carefully read the instructions before carrying out the
test. The test is not reliable unless the instructions are
strictly followed.

3. Store between +4°C to +30°C. Do not freeze.

Do not use after the expiry date. The expiry date is
printed on each of the aluminium pouches and is also
printed on the external package. Do not use if the
aluminium pouch has been damaged.

5. Do not reuse checkToP®.

Keep out of reach of children.

7. After use please dispose of all kit components into

domestic waste.

Control window

PROCEDURE

The test must be performed after Termination of
Pregnancy at a time indicated by your gynaecologist,
usually between 10 to 20 days after

- the first drug intake in Medical ToP

- miscarriage

1. Remove the checkToP® test device from the
aluminium foil pouch. Discard the small bag.
2. Remove the cap and either
- hold the absorbent tip directly in your urine stream
for 5-10 seconds.
Take care no urine enters the windows.
- or collect your urine in a clean and dry container and
dip the absorbent tip into the urine for at least 5 to
10 seconds in order for it to be completely soaked.

3. Replace the cap on the test device.

4. Lay the test device on a dry flat surface with the two
windows facing up. Results will be shown in the
windows and can be read between 5 to 10 minutes.
Do not read the test after 10 minutes.

RESULT INTERPRETATION

Wait between 5 to 10 minutes to
read the test results. Between 5 to
10 minutes a line will appear in the
controlwindow (the smaller window).
Important: Do not read before
5 minutes or after 10 minutes.

Positive test result:

Wi

If two pink coloured bands appear within 10 minutes:
one band in the test window and one in the control
window, the test is positive. Your hCG level may be above
1000 mIU/mL. This could mean that the treatment for
Termination of Pregnancy may not have worked or is
not complete, or that miscarriage has not occurred. In
any case you should consult your gynaecologist.

Note: One band can be darker than the other. The two
bands can be any shade of pink-purple and can be lighter
or darker than the control. However, you should see two
clear parallel bands.
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Negative test result:
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If only one pink coloured band appears in the control
window (the smaller window) and no band appears in
the test window (the largest window), the test is negative.
Termination of Pregnancy or miscarriage is confirmed.
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The test is inconclusive if there is no coloured band in the
control window of the test. Even if there is a coloured band
in the test window, it is recommended that the test be
repeated with a new checkToP® and tested on a fresh
urine sample that has been obtained 24 hours later after
the inconclusive test.

QUESTIONS AND ANSWERS

How does the checkToP® test work ?

When a woman becomes pregnant, her body begins to
produce a hormone, human Chorionic Gonadotropin (hCG),
which is excreted in the urine where its concentration rises
over time. The checkToP® test uses a pair of antibodies
specifically detecting the hCG hormone in urine to check
whether the hormone level is 1000 mIU/mL (determined
against W.H.O.* reference) or greater. If treatment for
Termination of Pregnancy has been effective or miscarriage
has occurred then the hCG level should drop below
1000 mlU/mL within 10 to 20 days and one pink coloured
band will appear in control window. If miscarriage has not
occurred, two pink coloured bands will appear (one in test
window and one in control window). checkToP® will not
detect hCG levels lower than 1000 mIU/mL while classical
pregnancy tests will be positive.

*World Health Organisation.

Should | test at a certain time of day ?
Yes, we recommend testing checkToP® on the first
morning urine that should be more concentrated.

Will the quantity of fluids | have drunk affect the result ?
Yes, a high fluids intake may dilute the urine and make
the hCG detection more difficult. Abnormal fluid intake is
therefore not recommended.

What if | am unsure about the result of the test ?

If you are unable to determine whether or not a line is
present in the oval test window, repeat the test after 1 day
with a new checkToP® Test.

If you follow the instructions, you should get accurate
results. Certain drugs which contain hCG or that are used in
combination with hCG (such as Pregnyl, Profasi, Pergonal)
and rare medical conditions may give a false positive result.
Alcohol, analgesics, antibiotics, birth control pills, hormone
therapies containing clomiphene citrate (such as Clomid,
Serophen) or painkillers should not affect the test result.

| left the absorbent tip in my urine for more than
10 seconds. Will I still obtain a correct result?
Yes. A few extra seconds will not affect the results.

| left the absorbent tip in my urine for less than
5 seconds. Will I still obtain a correct result ?
No, because the urine sample volume may be too small.

What if the line in the test window is darker than the
linein the control window or the line in the test window
is lighter than the line in the control window?

As long as you see a line in each window, the test result is
positive.

What should I do when I have the result ?
You must follow the advice given by the medical staff
managing you.

What if | don’t wait the full 5 minutes before reading
the test?

If you read the test before 5 minutes, you may not give the
test enough time to work, and the test result may not be
accurate. DO NOT INTERPRET the results if 10 minutes have
elapsed after having brought the absorbent tip into contact
with urine.

How accurate is the test?

The checkToP® is very accurate and has been used by
health care professionals to confirm the success of Medical
Termination of Pregnancy up to 9 WA (hospitals and
laboratories).

Evaluation reports show that checkToP® can detect hCG
above 1000mIU/mL in over 99% of cases (Cl 95% [92.58 —
100])*. No test is perfect and even if the test is negative,
you should still contact your health care provider if you
have symptoms of pregnancy such as scanty bleeding, no
period at the expected time, tender breasts, feeling sick,
and tummy growing. Although the test is reliable, false
positive or false negative results could be obtained.

*C1 95 %: 95 % confidence interval

Can | use checkToP® to diagnose a pregnancy?

Yes but checkToP® is not able to detect very early
pregnancies and only shows positive if the hCG hormone is
more than 1000 mIU/mL.

Other pregnancy tests are more sensitive and give a
positive result starting from 5 to 25 mIU/mL.

WARNINGS

- checkToP® cannot be used for pregnancies where the
initial hCG was lower than 1000 mIU/mL.

- Use checkToP® only within a medical treatment ordered
by your treating doctor. The clinical interpretation of the
test has to be done with or according to the medical staff
managing you.

Distributed by: NORDIC PHARMA - Under EXELGYN licence
Product advice: info@exelgyn.com / +33(0)1.73.00.16.40
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1000 mIU/mL

Test d'autodiagnostic a utiliser pour confirmer
I'interruption de grossesse du premier trimestre
ou pour confirmer une fausse couche spontanée.

Mesure le taux d’hCG au-dessus de 1000 mUI/mL

INTRODUCTION

checkToP® n'est pas un test de grossesse classique.
checkToP® est un test urinaire qualitatif rapide et peu
sensible pour la détermination du taux de hCG (hormone
Gonadotrophine Chorionique humaine) dans I'urine pour une
utilisation a domicile. checkToP® est destiné a étre utilisé
comme un dispositif d'aide au diagnostic pour déterminer
I'issue d'uneinterruption de grossesseintra-utérine du premier
trimestre ainsi que pour une fausse couche spontanée.

Votre médecin vous expliquera si et comment utiliser
ce test.

CONTENU

Réf. 3066-1000Al: Chaque boite comprend une (1) notice et
un (1) test checkToP® emballé dans un sachet en aluminium
scellé contenant 1 sachet desséchant.

Réf. 3067-1000AI: Chaque boite comprend vingt (20) notices
etvingt (20) tests checkToP® emballés individuellement dans
un sachet en aluminium scellé contenant 1 sachet desséchant.
Matériel nécessaire non fourni : minuteur

FONCTIONNEMENT

checkToP® est un test qualitatif de détection rapide de
présence d'hCG dans les urines. Le test détecte la présence
d‘untaux d’hCGde 1000 mUI/mL ou plus. Le résultat apparait
entre 5 et 10 minutes.

Si le taux d’'hCG est en dessous de 1000 mUI/mL, un seul
trait de couleur apparait dans la fenétre témoin. Si le taux
d’hCG est au-dessus de 1000 mUI/mL, deux traits de couleur
apparaissent, un dans la fenétre témoin et un dans la fenétre
de résultat.

Capuchon Fenétre de résultat
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Fenétre Témoin

Tige absorbante

PRECAUTIONS

1. Ce test est uniquement destiné a un usage externe
(I sagit d'un dispositif médical de diagnostic in vitro).
Ne pas avaler.

2. Lisez attentivement les instructions d'utilisation

avant d'effectuer le test. Le test nest pas fiable si les

instructions ne sont pas suivies a la lettre.

A conserver entre +4°C et +30°C. Ne pas congeler.

4. Ne pas utiliser apres la date d’expiration. La date
d’expiration est imprimée sur chaque sachet
aluminium ainsi que sur I'emballage extérieur. Ne pas
utiliser si le sachet aluminium est endommagé.

5. Ne pas réutiliser checkToP®.

Conserver hors de la portée des enfants.

7. Aprés usage, jeter tous les composants du kit avec les
déchets ménagers habituels.
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MODE D’UTILISATION

Le test doit étre effectué aprés l'interruption de

grossesse au moment indiqué par votre gynécologue.

Généralement entre 10 et 20 jours apres :

- la prise du premier comprimé dans le cadre d'une
procédure d'interruption de grossesse par méthode
médicamenteuse.

- une fausse couche spontanée

1. Retirerle test checkToP® du sachet aluminium et jeter
le sachet.

2. Retirer le capuchon. Effectuer le test soit :

en tenant la tige absorbante directement sous le
flux d’urine pendant 5 a 10 secondes. Prendre soin
de ne pas uriner sur les fenétres de lecture du
dispositif.

soit en recueillant I'urine dans un récipient propre
et sec. Plonger la tige absorbante dans l'urine
recueillie pendant au moins 5 a 10 secondes afin
qu'elle soit completement imprégnée.

3. Remettre le capuchon sur le test.

4. Poser le test sur une surface plane et séche, les deux
fenétres vers le haut. Le résultat s'affichera dans les
fenétres et pourra étre lu entre 5 a 10 minutes.

Ne pas lire le test aprés 10 minutes.

LECTURE DU RESULTAT
Attendre entre 5 a 10 minutes
avant de lire le résultat du test.
Dans les 5 a 10 minutes une ligne
apparait dans la fenétre témoin
(la plus petite fenétre).

Important :
10 minutes.

Ne pas lire avant 5 minutes ou aprés

Résultat positif :

i

Si 2 traits roses sont apparus durant les 10 minutes : un
trait dans la fenétre témoin et un autre dans la fenétre de
résultat, le test est positif. Votre taux d’'hCG peut étre au-
dessus de 1000 mUI/mL. Cela pourrait signifier 'échecdela
procédure d’interruption de grossesse ou que celle-ci
n’est pas compléte, ou que la fausse couche spontanée
n’a pas eu lieu. Dans tous les cas, vous devez consulter
votre gynécologue.
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Remarque : Un trait peut étre plus sombre que l'autre. Les
deux traits peuvent avoir des nuances rose-violet. Le trait
de résultat peut étre plus clair ou plus sombre que le trait
témoin. Toutefois, vous devriez voir clairement deux traits
paralléles.

Résultat négatif :

I

Si un seul trait coloré apparait dans la fenétre témoin (la
plus petite fenétre) et qu'il n‘apparait pas de trait dans
la fenétre de résultat (la plus grande fenétre), le test
est négatif. L'interruption de grossesse ou la fausse
couche spontanée est confirmée.
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Le test ne peut étre lu si aucun trait de couleur n'apparait dans
lafenétre témoin du test. Méme si un trait de couleur apparait
dans la fenétre de résultat, il est recommandé de refaire le
test avec un nouveau test checkToP® sur un échantillon
d'urine fraiche obtenu 24 heures aprés le test invalide.

QUESTIONS / REPONSES

Comment fonctionne le test checkToP®?

Lorsqu’'une femme est enceinte, son corps commence a
produire I'hormone gonadotrophine chorionique humaine
(hCG), qui est excrétée dans les urines ou sa concentration
augmente au fil du temps. Le test checkToP® utilise des
anticorps détectant spécifiquement I’hormone hCG dans
les urines pour vérifier si son taux est de 1000 mUl/mL ou
plus (déterminé selon la référence OMS*). Si le traitement
d'interruption de grossesse a été efficace ou si une fausse
couche s'est produite, le taux de hCG doit tomber en dessous
de 1000 mUI/mL dans les 10 a 20 jours et une bande de
couleur rose apparait dans la fenétre de controle. S'il n'y
a pas eu de fausse couche, deux bandes de couleur rose
apparaitront (une dans la fenétre de test et une dans la
fenétre de controle). checkToP® ne détecte pas les niveaux
d’hCG inférieurs & 1000 mUI/mL alors que les tests de
grossesse classiques seront positifs.

*Organisation Mondiale de la Santé.

Dois-je faire le test a un certain moment de la journée ?
Oui, nous recommandons d’utiliser checkToP® sur les
premiéres urines du matin qui sont plus concentrées.

La trop grande consommation d’eau ou de boisson
peut-elle affecter le résultat ?

Oui, une trop grande consommation de liquide peut
diluer l'urine et rendre la détection d’hCG plus difficile.
Un apport anormal de liquide nest donc pas recommandé.

Que faire si je ne suis pas siire du résultat du test ?

Si vous ne pouvez pas déterminer si oui ou non une ligne
apparait dans la fenétre ovale, refaire le test 1 jour apres
avec un nouveau test checkToP®.

Si vous suivez les instructions, vous devriez obtenir des
résultats exacts. Certains médicaments contenant de I'hCG
ou utilisés en association avec de I'hCG (tels que Pregnyl,
Profasi, Pergonal) et certains cas médicaux rares peuvent
donner un faux résultat positif. Lalcool, les analgésiques,
les antibiotiques, les pilules contraceptives, les traitements
hormonaux contenant du citrate de clomiféne (tels que
Clomid, Serophen) ou les antalgiques ne devraient pas
affecter le résultat du test.

J'ai laissé la tige absorbante dans mon urine pendant
plus de 10 secondes. Vais-je obtenir un résultat valide ?
Oui. Quelques secondes en plus n‘affecteront pas le résultat
du test.

J'ai laissé la tige absorbante dans mon urine moins de
5 secondes. Vais-je obtenir un résultat valide ?

Non, car le volume de I'échantillon durine peut étre
insuffisant.

Que se passe t-il sila ligne de la fenétre de résultat est
plus foncée que la ligne de la fenétre témoin ou si la
ligne dans la fenétre de résultat est plus claire que la
ligne de la fenétre témoin ?

Tant que vous voyez une ligne dans chaque fenétre, le
résultat du test est positif.

Une fois le résultat obtenu, que dois-je faire ?
Vous devez suivre les recommandations qui vous ont été
données par le personnel médical.

Sije n’attends pas les 5 minutes avant de lire le résultat ?
Si vous lisez le test avant les 5 minutes, vous ne donnez
pas au test assez de temps pour fonctionner, et le résultat
du test peut ne pas étre exact. NE PAS INTERPRETER LES
RESULTATS si 10 minutes se sont écoulées aprés avoir
amené la tige absorbante en contact avec de l'urine.

Quelle est la fiabilité du test ?

checkToP® est trés fiable et a été utilisé par des
professionnels de santé pour confirmer le succés de
I'interruption médicamenteuse de grossesse jusqu’a 9 SA
(hopitaux et laboratoires).

Les rapports d'évaluation montrent que checkToP®
peut détecter I'hCG au-dessus de 1000 mUI/mL dans
plus de 99% des cas (IC 95% [92,58 — 100])*. Aucun test
n'étant parfait et méme si le test est négatif, vous devez
contacter votre médecin si vous ressentez des symptomes
de grossesse tels que des saignements peu abondants,
absence de regles a la date prévue, sensibilité des seins,
nausées et si votre ventre s‘arrondit. Bien que le test soit
fiable, des résultats faussement positifs ou faussement
négatifs peuvent étre obtenus.

*IC 95 % : Intervalle de Confiance a 95 %

Puis-je utiliser checkToP® pour diagnostiquer une
grossesse ?

Oui, cependant checkToP® n'est pas en mesure de
détecter les grossesses précoces et ne sera positif que si le
taux d’hCG est supérieur a 1000 mUI/ mL. D'autres tests de
grossesse sont plus sensibles et donnent un résultat positif
a partirde 5a 25 mUl/mL.

MISES EN GARDE

- checkToP® ne peut pas étre utilisé pour les grossesses
dont le taux d’hCG initial est inférieur a 1000 mUl/mL.

- Utiliser checkToP® uniquement dans le cadre d'un
traitement médical prescrit par votre médecin traitant.
L'interprétation clinique du test doit étre faite avec ou
conformément aux consignes du personnel médical.

Distribué par: NORDIC PHARMA - licence EXELGYN
Information produit: info@exelgyn.com /
+33(0)1.73.00.16.40
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1000 mIE/mL

Een zelftest om het resultaat van
zwangerschapsafbreking in het eerste trimester
of miskraam te controleren

Voor de meting van hCG hoger dan 1000 mIE/mL

INLEIDING

De checkToP® test geen klassieke zwangerschapstest.
checkToP® is een laaggevoelige urinaire kwalitatieve
sneltest voor het bepalen van het hCG (humaan Chorion
Gonadotrofine) spiegel in de urine voor thuisgebruik.
checkToP®is bedoeld om gebruikt te worden als hulpmiddel
bij de diagnose om de uitkomst na een eerdere Beé€indiging
van een intra-uteriene Zwangerschap (ToP: Termination of
intrauterine Pregnancy) in het eerste trimester en miskraam
te bepalen.

Uw arts zal u uitleggen of en hoe u deze test moet
gebruiken.

INHOUD

Ref. 3066-1000Al: Elke verpakking bevat een (1)
gebruiksaanwijzing en een (1) checkToP® test verpakt in
een hermetisch gesloten aluminium zakje dat een zakje met
droogmiddel bevat.

Ref. 3067-1000Al: Elke verpakking bevat twintig (20)
gebruiksaanwijzingen en twintig (20) checkToP® testen
verpakt in een hermetisch gesloten aluminium zakje dat een
zakje met droogmiddel bevat.

Materiaal vereist maar niet meegeleverd: timer.

PRINCIPE VAN DE TEST
checkToP®is een snelle kwalitatieve test die de aanwezigheid
van hCG in de urine meet. In 5 tot 10 minuten kan deze test
een hCG spiegel van 1000 mIE/mL of hoger detecteren.
Als de hCG spiegel lager is dan 1000 mIE/mL, verschijnt er
alleen een gekleurde band in het controlevenster, maar
verschijnt er geen gekleurde band in het testvenster. Als de
hCG spiegel hoger is dan 1000 mIE/mL, verschijnen er twee
gekleurde banden, één in elk venster.

Testvenster

Dop
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Absorberende teststrip

VOORZORGEN

1. Deze test is uitsluitend bestemd voor uitwendig gebruik
(in vitro diagnostisch gebruik). Niet inslikken.

2. Leesdeinstructies aandachtig voordat u de test uitvoert.
De test is alleen betrouwbaar als de instructies strikt
worden opgevolgd.

3. Bewaren tussen +4°C en +30°C. Niet in de vriezer
bewaren.

4. Niet gebruiken na de vervaldatum. De vervaldatum staat
gedrukt op elk aluminium zakje en is ook gedrukt op
de buitenverpakking. Niet gebruiken als het aluminium
zakje beschadigd is.

5. checkToP® niet hergebruiken.

. Buiten het bereik van kinderen houden.

7. Na gebruik alle onderdelen van de kit in de vuilnisbak
gooien.

PROCEDURE

De test moet uitgevoerd worden na een zwangerschap-

safbreking op een moment dat bepaald wordt door uw

gynaecoloog, gewoonlijk 10 tot 20 dagen na

- de eerste inname van het geneesmiddel voor medische
zwangerschaps-afbreking

- miskraam

1. Neem het checkToP® teststaafje uit het
aluminiumfolie zakje. Gooi het kleine zakje weg.

Controlevenster

()}

2. Verwijder de dop en:
- houd de absorberende teststrip directin uw urinestraal
gedurende 5-10 seconden.
Zorg ervoor dat er geen urine in de leesvensters

van het apparaat komt.
- of verzamel uw urine in een zuiver en droog potje en

houd de absorberende teststrip gedurende minstens
5 tot 10 seconden in de urine zodat hij er volledig is in
ondergedompeld.

3. Plaats de dop terug op het teststaafje.

4. Leg het teststaafje op een droog, vlak opperviak met
de twee vensters naar boven. De resultaten zullen
getoond worden in de vensters en kunnen na 5 tot
10 minuten afgelezen worden. Lees de test niet af na
10 minuten.

INTERPRETATIE VAN HET RESULTAAT
Wacht 5 tot 10 minuten om de
testresultaten af te lezen. Na

5 tot 10 minuten zal er een lijn
verschijnen in het controlevenster
(het kleinste venster).

Belangrijk: Lees het resultaat
niet af voor 5 minuten of na

10 minuten.

Positief testresultaat:

i

Als er binnen de 10 minuten twee roze gekleurde banden
verschijnen: één band in het testvenster en één band in
het controlevenster, is de test positief. Uw hCG spiegel
kan hoger dan 1000 mIE/mL zijn. Dit kan betekenen dat
de behandeling voor zwangerschapsafbreking niet
doeltreffend was of niet volledig is, of dat er geen
miskraam is opgetreden. Raadpleeg in elk geval uw
gynaecoloog.
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Opgelet: De ene band kan donkerder zijn dan de andere.
De twee banden kunnen elke schakering van roos-purper
zijn en kunnen lichter of donkerder zijn dan de controle. U
moet echter twee duidelijke parallelle banden zien.

i

Als er slechts één roze gekleurde band verschijnt in het
controlevenster (het kleinste venster) en er geen band
verschijnt in het testvenster (het grootste venster), is
de test negatief. De zwangerschapsafbreking of het
miskraam is bevestigd.
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Twijfelachtig:

Wil
W

Detestis twijfelachtig als er geen gekleurde band verschijnt
in het controlevenster van de test. Zelfs als ereen gekleurde
band verschijnt in het testvenster, is het aanbevolen om
de test te herhalen met een nieuwe checkToP® en te
testen op een vers urinestaal dat u afneemt 24 uur na de
twijfelachtige test.

VRAGEN EN ANTWOORDEN

Hoe werkt de checkToP®test ?

Als een vrouw zwanger wordt, begint haar lichaam een
hormoon aan te maken, humaan Chorion Gonadotrofine
(hCG) genoemd, dat uitgescheiden wordt in de urine waar
zijn concentratie stijgt in de loop van de tijd. De checkToP®
test gebruikt een paar antilichamen die specifiek het hCG-
hormoon in de urine detecteren om te controleren of het
hormoonniveau 1000 mIE/mL (bepaald ten aanzien van de
W.H.0* referentie) of hoger is. Als de behandeling voor het
afbreken van de zwangerschap effectief is geweest of als er
een miskraam heeft plaatsgevonden, dan zou het hCG-niveau
binnen 10 tot 20 dagen moeten dalen tot onder de 1000 mIU/
mL en er zal één roze gekleurde band verschijnen in het
controlevenster. Als er geen miskraam heeft plaatsgevonden,
zullen twee roze gekleurde banden verschijnen (één in het
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testvenster en één in het controlevenster). checkToP® zal
geen hCG spiegels lager dan 1000 mIE/mL detecteren, terwijl
gewone zwangerschapstesten positief zullen zijn.

*World Health Organisation
(Wereldgezondheidsorganisatie).

Moet ik de test op een bepaald moment van de dag
uitvoeren?

Ja, we bevelen aan om de checkToP® uit te voeren op de
eerste ochtendurine omdat deze meer geconcentreerd is.

Zal de hoeveelheid vloeistof die ik gedronken heb, het
resultaat beinvlioeden ?

Ja, een hoge vochtinname kan de urine verdunnen en de hCG
detectie moeilijker maken. Het is bijgevolg niet aanbevolen
om abnormale hoeveelheden vloeistof te drinken.

Wat als ik onzeker ben over het testresultaat ?

Als u niet kan uitmaken of er al dan niet een lijn is in het
ovale testvenster, herhaal de test dan na 1 dag met een
nieuwe checkToP*® test.

Als ude instructies opvolgt, zou u correcte resultaten moeten
verkrijgen. Bepaalde geneesmiddelen die hCG bevatten of
die gebruikt worden in combinatie met hCG (zoals Pregnyl,
Profasi, Pergonal) en zeldzame medische aandoeningen
kunnen een vals positief resultaat geven. Alcohol, analgetica,
antibiotica, anticonceptiepillen, hormoonbehandelingen
die clomifeencitraat bevatten (zoals Clomid, Serophen) of
pijnstillers zouden het testresultaat niet beinvioeden.

lkliet de absorberende teststrip langer dan 10 seconden
in mijn urine. Zal ik een correct resultaat verkrijgen ?

Ja. Enkele extra seconden zullen geen invioed hebben op
de resultaten.

Ik liet de absorberende teststrip minder dan 5 seconden
in mijn urine. Zal ik een correct resultaat verkrijgen ?
Neen, omdat het volume van het urinestaal te klein kan zijn.

Wat als de lijn in het testvenster donkerder/lichter is
dan de lijn in het controlevenster ?

Zolang als u een lijn in elk venster ziet, is het testresultaat
positief.

Wat moet ik doen als ik het resultaat heb ?
Volg het advies van het medisch team dat u begeleidt.

Wat als ik niet de volle 5 minuten wacht om het
resultaat af te lezen?

Alsude test vdor 5 minuten afleest, kan de test onvoldoende
tijd hebben om te werken en kan het testresultaat niet
correct zijn. INTERPRETEER de resultaten NIET als u langer
dan 10 minuten geleden de absorberende teststrip in
contact met de urine heeft gebracht.

Hoe nauwkeurig is de test?

De checkToP® is zeer nauwkeurig en werd gebruikt door
professionele gezondheidszorgbeoefenaars om het succes
van zwangerschapsafbreking tot 9 WA te bevestigen (in
ziekenhuizen en laboratoria).

Uit evaluatierapporten blijkt dat checkToP® hCG
spiegels hoger dan 1000 mIE/mL in meer dan 99% van
de gevallen kan detecteren (Cl 95% [92,58 - 100])*.
Geen enkele test is perfect en zelfs als de test negatief is,
moet u nog steeds contact opnemen met uw arts als u
zwangerschapssymptomen heeft zoals licht bloedverlies,
geen maandstonden op het verwachte tijdstip, gevoelige
borsten, misselijkheid en een dikker wordende buik.
Hoewel de test betrouwbaar is, kunnen er vals positieve of
vals negatieve resultaten worden verkregen.

*C195 % : 95 % betrouwbaarheidsinterval

Kan ik checkToP® gebruiken om een zwangerschap
vast te stellen?

Ja, maar checkToP® kan een zwangerschap niet
detecteren in een zeer vroeg stadium en is alleen positief
als het hCG hormoon hoger is dan 1000 mIE/mL. Andere
zwangerschapstesten zijn gevoeliger en geven een positief
resultaat vanaf 5 tot 25 mIE/mL.

WAARSCHUWINGEN

checkToP® kan niet gebruikt worden voor
zwangerschappen waarbij de initiéle hCG spiegel lager
was dan 1000 mIE/mL.

Gebruik checkToP® alleen in het kader van een
medische behandeling die werd aangevraagd door uw
behandelende arts. De klinische interpretatie van de test
moet gebeuren samen met of in overeenstemming met
het medisch team dat u begeleidt.

Verdeeld door: NORDIC PHARMA - Onder licentie van EXELGYN
Productadvies: info@exelgyn.com / +33(0)1.73.00.16.40

check loP.

L 1000 miU/mL

Selbsttest zur Uberpriifung des Ergebnisses eines
Schwangerschaftsabbruchs im ersten Trimester
oder einer Fehlgeburt

Zur Messung von hCG iiber 1000 mIU/mL

EINLEITUNG

Der checkToP®-Test ist kein klassischer
Schwangerschaftstest. checkToP® ist ein qualitativer
Urinschnelltest mit geringer Empfindlichkeit zur Bestimmung
des hCG-Spiegels (humanes Chorion Gonadotropin) im Urin
fir den Heimgebrauch. checkToP® soll als diagnostische
Hilfe verwendet werden, um das Ergebnis nach einer
vorherigen Beendigung einer intrauterinen Schwangerschaft
(ToP) im ersten Trimester und nach einer Fehlgeburt zu
bestimmen.

Ein Angehoriger der Gesundheitsberufe wird lhnen
sagen, ob und wie sie diesen Test anwenden sollen.

INHALT

Ref. 3066-1000Al: Jede Packung enthdlt eine (1)
Gebrauchsinformation und einen (1) checkToP® Test, der
in einem hermetisch verschlossenen Aluminiumbeutel
zusammen mit einem Trockenmittelbeutel verpackt ist.

Ref. 3067-1000Al: Jede Packung enthdlt zwanzig (20)
Gebrauchs-informationen und zwanzig (20) checkToP®
Tests, die jeweils in einem hermetisch verschlossenen
Aluminiumbeutel zusammen mit einem Trockenmittelbeutel
verpackt sind.

Erforderliches Material, aber nicht mitgeliefert: Timer.

TESTVERFAHREN

checkToP® ist ein qualitativer Schnelltest auf das
Vorhandensein von hCG im Urin. Innerhalb von 5 bis
10 Minuten wird eine hCG-Konzentration von 1000 mIU/mL
oder mehr erkannt.

Wenn die hCG-Konzentration unter 1000 mlU/mL liegt,
erscheint nur ein farbiger Strich im Kontrollfenster, aber kein
farbiger Strich im Testfenster. Wenn die hCG-Konzentration
iber 1000 mIU/mL liegt, erscheinen zwei farbige Striche, und
zwar einer in jedem Fenster.

Kappe ) Testfenster
= & Il
Saugfahige Spitze ‘Kontrollfenster

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Test ist ausschlieBlich zur duBeren Anwendung
(In-vitro-Diagnostik) gedacht. Bitte nicht
herunterschlucken.

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor
Testdurchfiihrung aufmerksam durch. Der Test
liefert nur dann ein zuverldssiges Ergebnis, wenn die
Anweisungen strikt befolgt werden.

3. Zwischen +4 °Cund 430 °C lagern. Nicht einfrieren.

4. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden. Das
Verfalldatum ist auf jedem Aluminiumbeutel sowie auf
dem Umkarton aufgedruckt. Nicht verwenden, wenn
der Aluminiumbeutel beschadigt ist.

5. Der checkToP® Test darf nicht mehrmals verwendet
werden.

6. Den Test fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

7. Nachdem Gebrauchalle Bestandteileim Haushaltsabfall
entsorgen.

DURCHFUHRUNG

Dieser Test ist ausschlieBlich zur Anwendung nach einem
Schwanger-schaftsabbruch vorgesehen. Den genauen
Zeitpunkt teilt lhnen lhr Frauenarzt mit, {iblicherweise
10 bis 20 Tage nach

- Einnahme des ersten  Arzneimittels bei

medikamentdsen Schwangerschaftsabbruch

- einer Fehlgeburt

1. Nehmen Sie das checkToP® Teststabchen aus
dem Aluminiumbeutel. Entsorgen Sie den kleinen
Trockenmittelbeutel.

2. Nehmen Sie die Schutzkappe vom Teststabchen und
- halten Sie die saugfdhige Spitze entweder 5 bis

10 Sekunden lang direkt in lhren Urinstrahl.

einem

Achten Sie darauf, dass kein Urin in die Lesefenster

des Gerits gelangt.

- oder sammeln Sie lhren Urin in einem sauberen,
trockenen Behdlter und tauchen Sie die saugféhige
Spitze 5 bis 10 Sekunden lang in Ihren Urin, bis sie sich
ganz vollgesogen hat.

3. Setzen Sie auf das
Teststabchen.

4. Legen Sie das Teststébchen mit den beiden
Sichtfenstern nach oben auf eine trockene, ebene
Flache. Das Ergebnis kann nach 5 bis 10 Minuten in den
beiden Sichtfenstern abgelesen werden. Lesen Sie das

Testergebnis nicht spater als nach 10 Minuten ab.

ERGEBNISINTERPRETATION
Warten Sie 5 bis 10 Minuten,
bevor Sie das Testergebnis
ablesen. Innerhalb von 5 bis
10 Minuten erscheint ein Strich im
Kontrollfenster (dem kleineren der
beiden Fenster).

die Schutzkappe wieder

Wichtig: Lesen Sie das Ergebnis nicht friiher als nach
5 Minuten oder spater als nach 10 Minuten ab.

Positives Testergebnis:
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Wenn innerhalb von 10 Minuten sowohl ein pinkfarbener
Strich im Testfenster als auch ein pinkfarbener Strich im
Kontrollfenster erscheint, ist der Test positiv. D. h., die
hCG-Konzentration liegt wahrscheinlich ber 1000 mlIU/
mL. Das bedeutet, dass der Schwangerschaftsabbruch
moglicherweise nicht erfolgreich oder nicht vollstandig
war oder dass keine Fehlgeburt stattgefunden hat. Sie
sollten auf jeden Fall Ihren Frauenarzt kontaktieren.

Hinweis: Es ist moglich, dass ein Strich dunkler ist als der
andere. Die beiden Striche kénnen mehr oder weniger
kraftig pinkfarben sein und missen nicht den gleichen
Farbton aufweisen. Es sollten aber zwei deutlich sichtbare,
parallele Striche vorhanden sein.

Negatives Testergebnis:
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Wenn nur ein pinkfarbener Strich im Kontrollfenster (dem
kleineren Fenster) erscheint und kein Strich im Testfenster
(dem groBeren Fenster), dann ist der Test negativ. Der
Schwangerschaftsabbruch oder die Fehlgeburt ist damit
bestatigt.

Nicht eindeutiges Testergebnis:

<> D

W
W

S
88 ==
°88s <

Der Test ist nicht eindeutig, wenn kein farbiger Strich im
Kontrollfenster erscheint, selbst dann wenn ein farbiger Strich
im Testfenster erscheint. In diesem Fall wird empfohlen,
den Test nach 24 Stunden mit einem neuen checkToP®
Test und einer frischen Urinprobe zu wiederholen.

FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der checkToP® Test?

Wenn eine Frau schwanger wird, beginnt ihr Korper
das Hormon humanes Choriongonadotropin (hCG) zu
produzieren, das in den Urin ausgeschieden wird. Die
Konzentration nimmt mit der Zeit zu. Der checkToP®
Test verwendet ein Paar Antikorper, die spezifisch das
Hormon hCG im Urin erkennen, um zu bestimmen, ob die
Konzentration 1000 mIU/mL (festgelegt durch die W.H.O*

Referenz) oder mehr betrdgt. Wenn die Behandlung zur
Schwangerschaftsbeendigung wirksam war oder eine
Fehlgeburt eingetreten ist, dann sollte der hCG-Wert
innerhalb von 10 bis 20 Tagen unter 1000 mlU/ml fallen
und ein rosa gefdrbter Streifen wird im Kontrollfenster
erscheinen. Wenn keine Fehlgeburt eingetreten ist, werden
zwei rosa gefarbte Streifen erscheinen (einer im Testfenster
und einer im Kontrollfenster). checkToP® erkennt keine hCG-
Konzentrationen unter 1000 mlU/mL, wéhrend klassische
Schwangerschaftstests noch positiv waren.

* World Health Organisation.

Sollte man den Test zu einer bestimmten Tageszeit
durchfiihren?

Ja, wir empfehlen, den checkToP® Test mit dem ersten
Morgenurin durchzufiihren, da dieser konzentrierter ist.

Kann die Fliissigkeitsmenge, die ich zu mir genommen
habe, das Testergebnis beeinflussen?
Ja, wenn Sie groe Mengen Flissigkeit trinken, kann
das lhren Urin verdiinnen und die hCG-Bestimmung
erschweren. Eine besonders hohe Fliissigkeitsaufnahme vor
dem Test ist somit nicht empfehlenswert.

Was soll ich tun, wenn ich das Testergebnis nicht sicher
inter-pretieren kann?

Wenn Sie nicht eindeutig entscheiden kénnen, ob ein Strich im
ovalen Testfenster vorhanden ist oder nicht, wiederholen Sie
den Test nach einem Tag mit einem neuen checkToP® Test.
Wenn Sie die Gebrauchsanweisung befolgen, sollten Sie ein
zuverldssiges Testergebnis erhalten. Bestimmte Arzneimittel,
die hCG enthalten oder in Kombination mit hCG angewendet
werden (wie z. B. Predalon, Pregnyl, oder Menogon), und
einige seltene Erkrankungen konnen ein falsch positives
Ergebnis verursachen. Alkohol, Analgetika, Antibiotika,
Antibabypillen, Hormontherapien mit Clomiphencitrat
(wie z. B. Clomid, Serophen) oder Schmerzmittel sollten das
Testergebnis nicht beeintrachtigen.

Ich habe die saugfahige Spitze langer als 10 Sekunden
im Urin gelassen. Ist das Ergebnis trotzdem korrekt?
Ja. Einige Sekunden mehr haben keinen Einfluss auf das
Ergebnis.

Ich habe die saugfahige Spitze weniger als 5 Sekunden
im Urin gelassen. Ist das Ergebnis trotzdem korrekt?
Nein, weil die Urinmenge fiir die Analyse eventuell nicht
ausreicht.

Was ist, wenn der Strich im Testfenster dunkler oder
heller als der Strich im Kontrollfenster ist?

Wenn in jedem Fenster eindeutig ein Strich zu sehen ist, ist
das Testergebnis positiv.

Was tue ich, nachdem ich das Testergebnis habe ?
Befolgen Sie die Anweisungen lhres betreuenden Arztes.

Was passiert, wenn ich das Testergebnis ablese, bevor
5 Minuten vergangen sind?

Wenn Sie den Test ablesen, bevor 5 Minuten vergangen
sind, ist die Analyse eventuell noch nicht beendet und das
Testergebnis kann ungenau sein.

Wichtig: Ergebnisse, die spater als 10 Minuten nach
eintauchen der saugfdhige Spitze in den Urin abgelesen
werden, sind nicht verwertbar.

Wie genau ist der Test?

Der checkToP® Test ist sehr genau und wird auch
von medizinischen Fachkraften in  Krankenhdusern
und Laboratorien eingesetzt, um den Erfolg eines
medikamentdsen Schwangerschaftsabbruchs, derinnerhalb
von 9 Wochen der Amenorrho durchgefiihrt wurde, zu
bestdtigen. Evaluierungsberichte zeigen, dass checkToP®
in Gber 99 % aller Falle eine hCG-Konzentration von (iber
1000 mIU/mL erkennt. (KI 95% [92,58 — 100])*. Aber kein
Test ist unfehlbar. Selbst wenn das Testergebnis negativ
ist, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome
einer Schwangerschaft feststellen (schwache Blutung, keine
Regelblutung zum erwarteten Termin, Spannungsgefihl in
den Briisten, Ubelkeit und dicker werdender Bauch); Obwohl
der Test zuverldssig ist, konnen falsch positive oder falsch
negative Ergebnisse erzielt werden.

*K1 95 % : 95 % Konfidenzintervall

Kann ich checkToP® verwenden, um
Schwangerschaft festzustellen?

Ja, aber checkToP® kann keine sehr frithe Schwangerschaft
erkennen. Das Testergebnis ist nur positiv, wenn die
hCG-Konzentration {ber 1000 mIU/mL liegt. Klassische

eine

Schwangerschaftstest sind empfindlicher und zeigen schon
bei 5 bis 25 mIU/mL hCG ein positives Ergebnis an.

WARNHINWEISE

- checkToP® kann nicht bei Schwangerschaften eingesetzt
werden, bei denen die urspriingliche hCG-Konzentration
unter 1000 mIU/mL lag.

-Verwenden Sie checkToP® nur im Rahmen einer
medizinischen Behandlung, die von Ihrem behandelnden
Arzt angeordnet wurde. Die klinische Interpretation des
Tests muss zusammen mit oder gemaf den medizinischen
Fachkréften erfolgen, die Sie betreuen.

Vertrieb: NORDIC PHARMA Lizenziert durch EXELGYN
info@exelgyn.com / +33(0)1.73.00.16.40

check loP.

L 1000 mUl/mL

Test autodiagnostico per la verifica del risultato
dell’interruzione di gravidanza (IVG) al primo
trimestre o aborto spontaneo.

Per la misurazione del’lhCG al di sopra delle
1000 mUI/mL

INTRODUZIONE

Il test checkToP® non & un classico test di gravidanza.
checkToP® ¢ un test rapido qualitativo urinario a bassa
sensibilita per la determinazione del livello di hCG
(Gonadotropina Corionica Umana) nelle urine per uso
domiciliare. checkToP® & destinato ad essere utilizzato
come supporto alla diagnosi per determinare I'esito dopo
una precedente Interruzione di Gravidanza intrauterina (ToP:
Termination of intrauterine Pregnancy) nel primo trimestre e
dopo un aborto spontaneo.

Il medico, 'infermiere o il farmacista le spieghera se e
come usare questo test.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Ref. 3066-1000AI: Ciascuna confezione contiene un (1)
foglio con le istruzioni per I'uso e un (1) test checkToP®
confezionato in un sacchetto in alluminio sigillato
ermeticamente contenente 1 bustina di essiccante.

Ref. 3067-1000AI: Ciascuna confezione contiene venti (20)
fogli con le istruzioni per I'uso e venti (20) test checkToP®
confezionati in un sacchetto in alluminio sigillato
ermeticamente contenente 1 bustina di essiccante.
Materiale richiesto ma non fornito: timer.

PRINCIPIO DEL TEST
checkToP® é un test qualitativo rapido cherileva la presenza
di hCG nelle urine. In un tempo compreso tra 5 e 10 minuti
rileva un livello di hCG pari o superiore a 1000 mUl/ mL.
Quando il livello di hCG € inferiore a 1000 mUI/mL, comparira
solo una striscia colorata nella finestra di controllo ma non
nella finestra di test. Quando il livello di hCG é superiore a
1000 mUI/mL compariranno due strisce colorate, una per
ciascuna finestra.
Cappuccio

a3

Punta assorbente

PRECAUZIONI

1. Questo test e concepito esclusivamente per uso esterno
(uso diagnostico in vitro). Non ingerire.

2. Prima di eseguire il test, leggere attentamente le
istruzioni. Se non vengono seguite esattamente le
istruzioni il test non ¢ affidabile.

3. Conservare tra +4°C e +30°C. Non congelare.

Non usi questo dispositivo dopo la data di scadenza
stampata su ciascun sacchetto in alluminio e anche
sulla confezione esterna. Non usi questo dispositivo se il
sacchetto in alluminio & stato danneggiato.

5. Non riutilizzi checkToP®.

Finestra di Test

il

Finestra di controllo
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6. Tenere il dispositivo fuori dalla portata dei bambini.

7. Dopo l'uso gettare tutti i componenti del kit nei rifiuti
domestici.

PROCEDURA

Il test deve essere esequito dopo l'interruzione di

gravidanza nel momento indicato dal suo ginecologo,

di solito 10-20 giorni dopo

- la prima assunzione del farmaco per la IVG medica

- I'aborto spontaneo

1. Rimuovere il dispositivo del test checkToP® dal
sacchetto in alluminio.Gettare il sacchettino.

2. Rimuovere il cappuccio e:

- tenere la punta assorbente direttamente sotto il flusso
dell’urina per 5-10 secondi.

Fai attenzione che nessuna urina entri nelle
finestre di lettura del dispositivo.

- oppure raccolga l'urina in un contenitore asciutto e
pulito e immerga la punta assorbente nell'urina per
almeno 5-10 secondi in modo che sia completamente
impregnato.

3. Rimettail cappuccio sul dispositivo del test.

4. Poggi il dispositivo del test su una superfice piana
asciutta con le due finestre verso l'alto. Le finestre
mostreranno i risultati che non potranno essere letti
prima di 5 e dopo 10 minuti dalla raccolta del campione.
Non legga il test dopo 10 minuti.

INTERPRETAZIONE DEL
RISULTATO

Attenda un tempo compresotra5e
10 minuti per leggere i risultati del
test. Tra 5 e 10 minuti comparira una
linea nella finestra di controllo (la
finestra piu piccola).

Importante: Non legga il test prima di 5 minuti o dopo
10 minuti.

Risultato positivo:
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Se compaiono due strisce di colore rosa entro 10 minuti: una
striscia nella finestra di test e una nella finestra di controllo,
il test & positivo. Il suo livello di hCG puo essere superiore a
1000 mUI/mL. Cio puo significare che il trattamento per
I'interruzione di gravidanza puo non aver funzionato o
non é completo, o che non c’é stato aborto spontaneo.
In qualsiasi caso, deve consultare il suo ginecologo.

Nota: Una striscia puo essere pili scura dell’altra. Le due
strisce possono essere di qualsiasi sfumatura rosa-porpora
e possono essere pill chiare o piu scure di quella di controllo.
Deve comunque vedere due strisce parallele.

i

Se compare solo una striscia di colore rosa nella finestra
di controllo (la finestra piu piccola) e non compare alcuna
striscia nella finestra di test (la finestra piu grande), il test
& negativo. Linterruzione di gravidanza o l'aborto
spontaneo sono confermati.
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Test non valido:
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Il test non & valido se non ci sono strisce colorate nella
finestra di controllo. Anche se c’é una striscia colorata nella
finestra di test, si raccomanda di ripetere il test con
un nuovo checkToP® e di eseguire il test su un nuovo
campione di urina raccolto 24 ore dopo il test non valido.

DOMANDE E RISPOSTE

Come funziona il test checkToP* ?

Quando una donna entra in gravidanza, il suo organismo
inizia a produrre un ormone, la gonadotropina corionica
umana (hCG), che viene escreta nelle urine quando, con il
tempo, la sua concentrazione aumenta. Il test checkToP®
usa una coppia di anticorpi che rilevano in maniera
specifica I'ormone hCG nelle urine per verificare se il livello
dell'ormone ¢ pari o superiore a 1000 mUI/mL (determinato
in base agli standard di riferimento dell’lOMS*). Se il
trattamento per l'interruzione di gravidanza é stato efficace
o si & verificato un aborto spontaneo, allora il livello di hCG
dovrebbe scendere al di sotto di 1000 mIU/mL entro 10 a 20
giorni e una banda colorata di rosa apparira nella finestra
di controllo. Se non si & verificato un aborto spontaneo,
appariranno due bande colorate di rosa (una nella finestra
di test e una nella finestra di controllo). checkToP® non

rileva livelli di hCG inferiori a 1000 mUI/mL. Mentre, per tali
valori di hCG, i classici test di gravidanza saranno positivi.
*Organizzazione Mondiale della Sanita

Devo eseguire il test in un momento specifico della
giornata?

Si, raccomandiamo di eseguire il test con checkToP® sulla
prima urina del mattino che dovrebbe essere pili concentrata.

La quantita di liquidi che ho bevuto puo influenzare il
risultato?

Si, un'elevata assunzione di liquidi puo diluire l'urina
e rendere piu difficile la rilevazione di hCG. Pertanto si
sconsiglia un’eccessiva assunzione di liquidi.

E se non fossi sicura del risultato del test?

Senon & in grado di determinare se sia 0 meno presente una
linea nella finestra ovale del test, ripeta il test dopo 1 giorno
con un nuovo test checkToP®.

Se segue le istruzioni, dovrebbe ottenere risultati accurati.
Alcuni farmaci che contengono hCG o che vengono usati
in associazione ad hCG (quali Pregnyl, Profasi, Pergonal) e
rare condizioni mediche possono causare un risultato falso
positivo. Lalcool, gli analgesici, gli antibiotici, le pillole
anticoncezionali, le terapie ormonali a base di clomifene
citrato (quali Clomid, Serofene) o gli antidolorifici non
dovrebbero influenzare il risultato del test.

Ho lasciato la punta assorbente nell’urina per piu di
10 secondi. Otterro comunque un risultato corretto?
Si. Qualche secondo in pit non influenza il risultato.

Ho lasciato la punta assorbente nell’urina per di meno
5 secondi. Otterro comunque un risultato corretto?

No, perché il volume del campione di urina pud essere
troppo piccolo.

Cosa accade se la linea nella finestra di test & piu chiara
o piu scura di quella nella finestra di controllo?
Fintanto che vede una linea in ciascuna finestra, il risultato
del test e positivo.

Cosa devo fare una volta ottenuto il risultato?
Deve seguire i consigli del personale medico che la segue.

Cosa accade se non aspetto 5 minuti esatti prima di
leggere il test?

Seleggeil test prima di 5 minuti, il test potrebbe non avere il
tempo sufficiente per funzionare correttamente e il risultato
potrebbe non essere preciso. NON INTERPRETI il risultato se
non sono trascorsi 10 minuti da quando ha messo la punta
assorbente a contatto con l'urina.

Il test & accurato?

checkToP® e molto accurato e viene usato dagli operatori
sanitari per confermare la riuscita dell'interruzione di
gravidanza fino a 9 settimane di amenorrea (ospedali e
laboratori).

Il rapporto di valutazione mostra che checkToP® puo
rilevare hCG al di sopra di 1000 mUI/mL in oltre il 99% dei casi
(IC 95% [92,58 — 100])*. Nessun test e perfetto e anche se il
test & negativo, deve contattare il suo medico se presenta i
sintomi della gravidanza quali sanguinamento insufficiente,
assenza di ciclo mestruale quando previsto, seno sensibile,
nausea e accrescimento dell'laddome. Sebbene il test sia
affidabile, potrebbero essere ottenuti risultati falsi positivi o
falsi negativi.

*IC 95 % : intervallo di Confidenza al 95 %

Posso usare checkToP®
gravidanza?

Si ma checkToP® non ¢ in grado di rilevare gravidanze
in fase molto precoce ed & positivo solo se 'ormone hCG
& superiore a 1000 mUI/mL. Altri test di gravidanza sono
pit sensibili e danno un risultato positivo a partire da
5finoa 25 mUl/mL.

per diagnosticare una

AVVERTENZE

- checkToP® non puo essere usato per gravidanze in cui
I'hCG era inferiore a 1000 mUI/mL.

- Usare checkToP® solo nell'ambito di un trattamento
medico  prescritto  dal suo medico curante.
L'interpretazione clinica del test deve essere fatta con o
in collaborazione con il personale medico che la segue.

Distribuito da: NORDIC PHARMA Su licenza di EXELGYN

Consulenza sul prodotto: info@exelgyn.com /
+33(0)1.73.00.16.40



check loP.

o 1000 mUI/ml

Test autodiagndstico para comprobar el resultado
dela Interrupciéon médica del Embarazo (IME) en el
primer trimestre o del aborto espontaneo

Medicion de valores superiores a 1000 mUl/mL de
hCG

INTRODUCCION

checkToP® no es una prueba de embarazo clésica.
checkToP® es una prueba rapida cualitativa urinaria de
baja sensibilidad para la determinacion del nivel de hCG
(Gonadotropina Coriénica humana) en orina para uso
doméstico. checkToP® estd disefiado para ser utilizado
como ayuda en el diagndstico para determinar el resultado
después de una previa Terminacién de Embarazo intrauterino
(ToP) en el primer trimestre y un aborto espontaneo.

Su profesional sanitario le indicara si debe usar esta
prueba y como debe hacerlo.

CONTENIDO

Ref. 3066-1000Al: Cada envase contiene un (1) folleto de
instrucciones de uso y una (1) prueba checkToP® envasada
en una bolsa de aluminio sellada herméticamente que
contiene un sobre de desecante.

Ref. 3067-1000Al: Cada envase contiene veinte (20) folletos
de instrucciones de uso y veinte (20) pruebas checkToP®
envasadas en una bolsa de aluminio sellada herméticamente
que contiene un sobre de desecante.

Material necesario pero no provisto: temporizador.

FUNDAMENTO DE LA PRUEBA

checkToP® es un analisis cualitativo rapido de la presencia
de hCG en la orina. En el plazo de 5 a 10 minutos, detectara
un nivel de hCG de 1000 mUI/mL o superior.

Cuando el nivel de hCG esta por debajo de las 1000 mUI/mL,
aparece solo una linea de color en la ventana de control pero
no aparece ninguna linea en la ventana de la prueba. Cuando
el nivel de hCG esta por encima de 1000 mUI/mL, aparecen
dos lineas de color, una en cada ventana.

Tapa Ventana de la prueba

Punta absorbente

PRECAUCIONES

1. Esta prueba estd indicada exclusivamente para uso
externo (diagnéstico in vitro). No debe tragarse.

2. Lea atentamente las instrucciones antes de realizar la
prueba. La prueba no es fiable a menos que se sigan las
instrucciones de forma estricta.

3. Conservarentre +4 °Cy +30 °C. No congelar.

4. No usar después de la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad estd impresa en cada una de las bolsas de
aluminio y también en el exterior del envase. No usar si
la bolsa de aluminio esta dafada.

5. Noreutilizar checkToP®.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

7. Después de su uso, deseche todos los componentes del
kit en el contenedor de desechos domésticos.

Ventana de control

o

INSTRUCCIONES DE USO

La prueba debe realizarse después de la interrupcién del

embarazo en el momento que le indique su ginecdlogo,

por lo general de 10 a 20 dias después de

- la primera toma del farmaco en la interrupcion médica del
embarazo (IME)

- el aborto esponténeo.

1. Extraiga el dispositivo de prueba checkToP® de la
bolsa de aluminio. Deseche el sobrecito.
2. Quitelatapay, o bien:

- mantenga la punta absorbente directamente bajo el
flujo de orina durante 5-10 segundos. Asegtirese de
que no entre orina en las ventanas de lectura del
dispositivo.

- 0 bien recoja su orina en un envase limpio y seco y
sumerja la punta absorbente en la orina durante al menos
de 5a 10 segundos para que se empape completamente.

3. Vuelva a colocar la tapa en el dispositivo de prueba.

Deje el dispositivo de prueba sobre una superficie
plana con las dos ventanas mirando hacia arriba.
Los resultados se mostraran en las ventanas y se podran
leer en el plazo de 5 a 10 minutos. No lea la prueba
después de 10 minutos.

INTERPRETACION DE LOS
RESULTADOS

Espere de 5 a 10 minutos para leer
los resultados de la prueba. En el
plazo de 5 a 10 minutos aparecerd
una linea en la ventana de control
(la ventana mas pequenfa).

Importante: No haga la lectura antes de los 5 minutos ni
después de los 10 minutos.

Resultado positivo de la prueba:

am /Ml

Si aparecen dos lineas de color rosa en el plazo de 10 minutos:
una linea en la ventana de la prueba y una en la ventana de
control, la prueba es positiva. Su nivel de hCG puede estar
por encima de 1000 mUI/mL. Esto podria significar que el
tratamiento para la Interrupcion del Embarazo puede
no haber funcionado o no haberse completado, o que el
aborto espontaneo no ha tenido lugar. En cualquiera de
los dos casos deberia consultar con su ginecélogo.
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Nota: Una linea puede ser mas oscura que la otra. Las dos
lineas pueden ser de cualquier tono de lila a rosado y pueden
ser mas claras 0 mas oscuras que la de control. No obstante,
debe ver dos lineas paralelas claras.

Resultado negativo de la prueba:
D N
)
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Si solo aparece una linea rosa en la ventana de control (la
ventana mas pequefa) y no aparece ninguna linea en la
ventana de la prueba (la ventana mds grande), la prueba
es negativa. El fin del embarazo o el aborto estan
confirmados.

o
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000

No concluyente:

T <| > //////

La prueba no es concluyente si no hay una linea de color en
la ventana de control de la prueba. Incluso si hay una linea
de color en la ventana de la prueba, se recomienda que se
repita la prueba con un nuevo dispositivo checkToP®
en una nueva muestra de orina, que se haya obtenido
24 horas después de la prueba no concluyente.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

{Como funciona la prueba checkToP®?

Cuando una mujer se queda embarazada, su cuerpo empieza
a producir una hormona, la gonadotropina coriénica humana
(hCG), que se excreta en la orina, donde su concentracién
aumenta con el tiempo. La prueba checkToP® utiliza un
par de anticuerpos especificos que detectan si el nivel de
hormona hCG en orina es de 1000 mUI/mL (determinacion
segun referencia OMS*) o superior. Si el tratamiento para la
Terminacion del Embarazo ha sido efectivo o si ha ocurrido un
aborto esponténeo, entonces el nivel de hCG deberia bajar de
1000 mlU/mL en un plazo de 10 a 20 dias y una banda de color
rosa aparecera en la ventana de control. Si no ha ocurrido
un aborto espontaneo, apareceran dos bandas de color
rosa (una en la ventana de prueba y otra en la ventana de
control). checkToP®no detectara niveles de hCG menores a

1000 mUI/mL, mientras que las pruebas de embarazo clésicas
serian positivas en este caso.
*Organizacién Mundial de la Salud

¢Deberia hacerme la prueba en un momento especifico
del dia?

Si, recomendamos hacer la prueba con checkToP® con la
primera orina de lamafana, que deberia serlamas concentrada.

¢Afectara al resultado la cantidad de liquidos que haya
bebido?

Si, una alta ingesta de liquidos puede diluir la orina y
dificultar la deteccion de la hCG. Por tanto, no se recomienda
ingerir una cantidad excesiva de liquidos.

{Qué sucede si no estoy segura del resultado de la prueba?
Si no puede determinar si hay o no una linea presente en la
ventana de la prueba, repita la prueba 1 dia mas tarde con un
nuevo dispositivo checkToP®.

Si sigue las instrucciones, deberia conseguir resultados
precisos. Determinados farmacos que contienen hCG o
que se usan en combinacién con la hCG (como Pregnyl,
Porfasi, Pergonal) y algunas enfermedades raras, pueden
dar un resultado positivo falso. El alcohol, los analgésicos,
antibidticos, pildoras anticonceptivas, terapias hormonales
que contengan citrato de clomifeno (como Clomid, Serophen)
o calmantes no deberian afectar al resultado de la prueba.

He dejado la punta absorbente en la orina durante mas
de 10 segundos. ;Obtendré atin un resultado correcto?
Si. Unos segundos de mas no afectaran los resultados.

Hedejadolapuntaabsorbente enlaorinadurante menos
de 5 segundos. ;Obtendré atin un resultado correcto?
No, porque el volumen de la muestra de orina puede ser
demasiado pequefio.

¢{Qué sucede si la linea de la ventana de la prueba es
mas oscura que la linea de la ventana de control o si
la linea de la ventana de la prueba es mas clara que la
linea de la ventana de control?

Mientras vea una linea en cada ventana, el resultado de la
prueba es positivo.

{Qué debo hacer cuando tenga el resultado?
Debe seguir las recomendaciones que le haya dado el
personal médico que la trata.

{Qué sucede si no espero 5 minutos antes de leer la
prueba?

Si lee la prueba antes de 5 minutos, puede que no le haya
dado el tiempo suficiente para que funcione, y el resultado
de la prueba puede no ser preciso. NO INTERPRETE los
resultados si han pasado 10 minutos desde que ha puesto la
punta absorbente en contacto con la orina.

{Cual es la precision de la prueba?

La prueba checkToP® es muy precisa y ha sido usada
por profesionales sanitarios para confirmar el éxito de
la Interrupcién médica del Embarazo hasta las 9 SA (en
hospitales y laboratorios).

Los informes de evaluacion muestran que checkToP®
puede detectar hCG por encima de 1000 mUI/mL en mas
del 99 % de los casos (IC 95% [92,58 - 100])*. No existe una
prueba perfecta e, incluso si la prueba es negativa, deberia
contactar con su médico o enfermero si tiene sintomas de
embarazo como un ligero sangrado, ausencia del periodo en
el momento esperado, sensibilidad en las mamas, nauseas
y aumento de la barriga. Aunque la prueba es confiable, se
podrian obtener resultados falsos positivos o falsos negativos.
*IC 95 % : intervalo de confianza del 95 %

¢Puedo usar checkToP® para diagnosticar un embarazo?
Si, pero checkToP® no tiene capacidad para detectar
embarazos muy tempranos y solo muestra un resultado
positivo si el nivel de la hormona hCG es superior a
1000 mUI/mL. Otras pruebas de embarazo son mas sensibles
y le dan un resultado positivo a partir de 5 a 25 mUl/mL.

ADVERTENCIAS

- checkToP® no se puede utilizar en embarazos en los que
la hCGinicial sea inferior a 1000 mUl/mL.

- Use checkToP® solo con un tratamiento médico recetado
por el médico que la trata. La interpretacion clinica de la
prueba debe hacerse conjuntamente o de acuerdo con el
personal médico que la trata.

Distribuido por: NORDIC PHARMA - Bajo la licencia de EXELGYN
Consejos sobre el producto: info@exelgyn.com /
+33(0)1.73.00.16.40

check loP.

L 1000 mlE/mL

Ett sjalvtest for att kontrollera resultatet av en
avbruten graviditet (ToP) i forsta trimestern eller
efter missfall

For bestamning av hCG-niva 6ver 1000 mIE/ml.

INLEDNING

checkToP®-testet &r inte ett klassiskt graviditetstest.
checkToP® &r ett lagkansligt kvalitativt snabbtest for
bestémning av hCG-nivan (humant koriongonadotropin) i
urin for hemmabruk. checkToP® dr avsett att anvandas som
hjélpmedel for diagnostik for att bestdmma resultatet av en
abruten intrauterin graviditet (ToP) i forsta trimestern och
efter missfall.

Vardpersonal kommer att forklara om och hur du ska
anvanda testet.

INNEHALL

Ref. 3066-1000Al: Varje forpackning innehdller en (1)
bruksanvisning och ett (1) checkToP®-test forpackat i en
hermetiskt forsluten aluminiumpase tillsammans med en
torkmedelspase.

Ref. 3067-1000Al: Varje forpackning innehaller tjugo
(20) bruksanvisningar och tjugo (20) checkToP®-test
forpackade i hermetiskt forslutna aluminiumpasar
tillsammans med en torkmedelspase.

Material som krdvs men inte tillhandahalls: timer.

TESTETS PRINCIP

checkToP® dr ett snabbt kvalitativt test for att upptacka
forekomst av hCG i urin.

Efter 5-10 minuter kommer det att upptéacka en hCG-niva pa
1000 mIE/ml eller mer.

Nar hCG-nivan é&r lagre @n 1000 mlE/ml s& visas endast
ett fargat band i kontrollfonstret och inget fargat band i
provfonstret. Nar hCG-nivan ar dver 1000 mlE/ml sa visas
tva fargade band, ett i varje fonster.

Lock Provfonster
T e & Wl
Absorberande spets ;(ontrollfénster

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Detta test &r endast avsett for yttre bruk (in vitro-
diagnostik). Bor ej svljas.

2. Ldsnogaigenom instruktionerna innan du utfor testet.
Testet &r inte tillforlitligt om instruktionerna inte foljs
noggrant.

3. Forvaras mellan +4°C och +30°C. Far ej frysas.

4. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
Utgdngsdatumet ar tryckt pd varje aluminiumpase
och dven pa den yttre forpackningen. Anvand inte om
aluminiumpasen har skadats.

5. Ateranvind inte checkToP®.

6. Forvaras utom rackhall for barn.

7. Efter anvandning ska du sldnga alla komponenter i
hushallsavfallet.

PROCEDUR
Testet maste utféras efter graviditetsavbrytandet vid
en tidpunktsom anges av din gynekolog, vanligen mellan
10 och 20 dagar efter
- det forsta lakemedelsintaget vid medicinskt avbrytande
av graviditet (ToP)
- missfall
1. Taut checkToP®-testet ur aluminiumfoliepasen.
Kassera den lilla pasen.
2. Tabortlocket och antingen
- hall den absorberande spetsen direkt i urinstralen i
5-10 sekunder. Se till att ingen urin kommer in i
fonsterna.
- eller samla upp urinen i en ren och torr behallare och
doppa den absorberande spetsen i urinen i minst
5-10 sekunder sa att den blir helt genomblét.

w

Satt tillbaka locket pa testutrustningen.

4. Ldgg testutrustningen pa en torr, plan yta med de tva
fonstren uppat. Resultaten visas i fonstren och kan ldsas
av mellan 5-10 minuter senare. Lds inte av testet efter
10 minuter.

TOLKNING AV RESULTAT

Vanta 5-10 minuter for att ldsa av
testresultaten. Efter 5-10 minuter
visas en linje i kontrollfonstret
(det mindre fonstret).

Viktigt: Las inte av fore 5 minuter eller efter 10 minuter.

Positivt testresultat:

i

< | >

o
oo
000
000

Om tva rosafargade band visas inom 10 minuter: ett band i
provfonstret och ett i kontrollfonstret, sa &r testet positivt.
Din hCG-nivé kan vara 6ver 1000 mIE/ml. Detta kan betyda
att behandlingen for avbrytande av graviditet kanske
inte har fungerat eller inte dr avslutad, eller att missfall
inte har intréffat. Du bor i varje fall radgora med din
gynekolog.

Observera:

Det ena bandet kan vara morkare dn det andra. De tva
banden kan vara i vilken nyans som helst av rosa eller lila
och kan vara ljusare eller morkare an kontrollen. Du bor
dock se tva tydliga parallella band.

Negativt testresultat:

Wi
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Om endast ett rosa band visas i kontrollfonstret (det mindre
fonstret) och inget band visas i provfonstret (det storre
fonstret) sa ar testet negativt. Avbruten graviditet eller
missfall r bekréftat.

Testet &r inte entydigt om det inte finns nagot fargat band
i testets kontrollfénster. Aven om det finns ett fargat band
i provfonstret sa rekommenderas att testet upprepas
med ett nytt checkToP® pa ett farskt urinprov som har
tagits 24 timmar efter det resultatldsa testet.

FRAGOR OCH SVAR

Hur fungerar checkToP®-testet?

Nér en kvinna blir gravid borjar hennes kropp producera ett
hormon, Humant koriongonadotropin (hCG), som utséndras
i urinen dar koncentrationen 6kar med tiden. checkToP®-
testet anvander ett par antikroppar som specifikt upptacker
hCG-hormonet i urin for att kontrollera om hormonnivan
ar 1000 mIE/ml (bestamt mot WHO*-referens) eller hogre.
Om behandlingen for att avbryta graviditeten har varit
effektiv eller om missfall har intréffat ska hCG-nivan sjunka
under 1000 mIE/ml inom 10 till 20 dagar och ett rosafargat
band kommer att visas i kontrollfénstret. Om missfall
inte har intraffat kommer tva rosafargade band att visas
(ett i testfonstret och ett i kontrollfonstret). checkToP®
upptacker inte hCG-nivder som ar lagre @n 1000 mlIE/ml,
medan klassiska graviditetstester kommer att vara positiva.
*Vidrldshdlsoorganisationen.

Borde jag testa vid en viss tidpunkt pa dagen?
Ja, vi rekommenderar att du testar checkToP® pa den
forsta morgonurinen som bor vara mer koncentrerad.

Kommer mangden vitska som jag har druckit att
paverka resultatet?

Ja, ett hogt vdtskeintag kan spdda ut urinen och gora
det svarare att upptacka hCG. Ett onormalt vatskeintag
rekommenderas darfor inte.

Vad héander om jag dr osdker pa testets resultat?

Om du inte kan avgoéra huruvida det finns en linje i det ovala
provfonstret, upprepa da testet en dag senare med ett nytt
checkToP°®-test.

Om du foljer instruktionerna sa bor du fa korrekta resultat.
Vissa lakemedel som innehaller hCG eller som anvénds i
kombination med hCG (t.ex. Ovitrelle, Menopur, Pergoveris)
och séllsynta medicinska tillstand kan ge ett falskt
positivt resultat. Alkohol, analgetika, antibiotika, p-piller,
hormonbehandlingar som innehaller klomifencitrat, eller
smartstillande medel bor inte paverka testresultatet.

Jag lamnade den absorberande spetsen i min urin i
mer dn 10 sekunder. Far jag da fortfarande ett korrekt
resultat?

Ja. Nagra extra sekunder paverkar inte resultatet.

Jag lamnade den absorberande spetsen i min urin
i mindre a@n 5 sekunder. Far jag da fortfarande ett
korrekt resultat?

Nej, eftersom urinprovets volym kan vara for liten.

Vad hénder om linjen i provfonstret &r morkare dn
linjen i kontrollfonstret eller om linjen i provfonstret
ar ljusare @n linjen i kontrollfonstret?

Sa lange du ser en linje i varje fonster sa ar testresultatet
positivt.

Vad ska jag gora nar jag har fatt resultatet?
Du maste folja de rad som vardpersonalen ger dig.

Vad hinder om jag inte vantar hela 5 minuter innan jag
laser av testet?

Omdu ldserav testet fore 5 minuter kanske du inte ger testet
tillrackligt med tid att fungera, och da é&r testresultatet
kanske inte korrekt. TOLKA INTE resultaten om 10 minuter
har forflutit efter det att den absorberande spetsen har
kommit i kontakt med urin.

Hur exakt ar testet?

checkToP® &r mycket exakt och har anvénts av
sjukvardspersonal for att bekréfta att ett medicinskt
avbrytande av graviditet har lyckats upp till 9 WA (sjukhus
och laboratorier).

Utvdrderingsrapporter ~ visar att checkToP® kan
upptdcka hCG 6ver 1000 mIE/ml i mer &n 99 % av fallen
(KI 95% [92,58 - 100])*. Inget test ar perfekt och dven om
testet dr negativt bor du kontakta vardgivaren om du har
graviditetssymptom, t.ex. att du har en liten blédning, att
du inte far din menstruation vid den forvantade tidpunkten,
att brosten &r 6mma, att du kdnner dig sjuk och att din mage
véxer. Aven om testet ar pélitligt kan falskt positiva eller
falskt negativa resultat erhallas.

*KI1 95 % : Konfidensintervall 95 %

Kan jag anvanda checkToP® for att diagnostisera en
graviditet?

Ja, men checkToP® kan inte upptdcka mycket tidiga
graviditeter och visar positivt resultat endast da hCG-
hormonet & mer &n 1000 mIE/ml.

Andra graviditetstester dr kansligare och ger ett positivt
resultat frdn 5 till 25 mIE/ml.

VARNINGAR

- checkToP® kan inte anvandas for graviditeter dér det
ursprungliga hCG-vardet var lagre an 1000 mlE/ml.

- Anvand checkToP® endast inom ramen for en medicinsk
behandling som har ordinerats av din behandlande ldkare.
Den kliniska tolkningen av testet maste goras tillsammans
med eller enligt den vardpersonal som tar hand om dig.

Distribueras av: NORDIC DRUGS - Under licens fran EXELGYN
Produktradgivning: info@exelgyn.com /+33(0)1 73 00 16 40

check loP.

L 1000 miU/mL

Test k ovéfeni vysledku ukonceni téhotenstvi v
prvnim trimestru nebo po spontannim potratu
pro sebetestovani

Pro méfeni hladiny hCG nad 1000 mIU/ml

uvoDp

Test checkToP® neni klasicky téhotensky test. checkToP®
je nizce citlivy kvalitativni rychlotest na stanoveni hladiny
hCG (lidského choriového gonadotropinu) v moci pro
domaci pouziti. checkToP® je urcen k pouziti jako pomoc
pfi diagnostice k urceni vysledku po predchozim ukonceni
intrauterinniho téhotenstvi (UT) v prvnim trimestru a potratu.

To, zda a jak mate tento test pouzit, vam vysvétlivas Iékar.

OBSAH

Ref. 3066-1000Al: Kazdé baleni obsahuje jeden (1) navod
k pouziti a jeden (1) test checkToP® zabaleny v hermeticky
uzavieném aluminiovém sacku obsahujicim jeden sécek s
desikantem (hydroskopicka latka zajistujici vysuseni).

Ref. 3067-1000Al: Kazdé baleni obsahuje dvacet (20) ndvodu
k pouziti a dvacet (20) testi checkToP® zabalenych v
hermeticky uzavieném aluminiovém sacku obsahujicim jeden
sacek s desikantem (hydroskopicka latka zajistujici vysuseni).
Pozadovany materidl, ktery ale neni soucésti: casovac.

PRINCIP TESTU

Test checkToP® je rychly kvalitativni test ke stanoveni
pfitomnosti hCG v moci. Umoznuje zjistit hladinu hCG
1000 mIU/ml nebo vy3si béhem 5 az 10 minut.

Je-li hladina hCG nizsi nez 1000 mIU/ml, zobrazi se pouze
jeden barevny prouzek v kontrolnim okénku, ale zadny
barevny prouzek v testovacim okénku. Je-li hladina hCG
vys$si nez 1000 mlU/ml, zobrazi se dva barevné prouzky,
vzdy jeden v kazdém okénku.

Testovaci okénko

= &
Kontrolni okénko

Ochranny kryt

T

Absorp¢ni ¢ast/hrot

OPATRENI

1. Tento test je urcen vyhradné pro vnéjsi pouZiti (pro
diagnostiku in vitro). Vyvarujte se jeho poziti.

2. Pred provedenim testu si pozorné prectéte navod. Test
neni spolehlivy, neni-li ndvod presné dodrzen.

3. Uchovévejte priteploté +4°Caz+30°C. Nesmizmrznout.

4. Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti. Datum
pouzitelnosti je vytisténo na kazdém aluminiovém
sacku, a také na vnéjsim obalu. Pokud je aluminiovy
sacek poskozen, test nelze pouzit.

5. Test checkToP® je urcen k jednordzovému pouziti.

Uchovavejte mimo dosah déti.

7. Po pouziti vyhodte vSechny komponenty soupravy do
doméciho odpadu.

POSTUP
Test se provadi po ukonceni téhotenstvi v dobé urcené
gynekologem, obvykle 10 az 20 dni po:
- po prvnim uziti l1éku v ramci farmakologického ukonceni
téhotenstvi
- nebo po spontannim potratu.
1. Vyjméte testovaci zdravotnicky prostiedek checkToP®
ze sacku z aluminiové folie. Maly sacek vyhodte.
2. Sejméte kryt a zvolte jednu z nasledujicich metod:
- pfidrzte absorp¢ni ¢ast/hrot pfimo v proudu moci po
dobu 5-10 sekund.
Dévejte pozor, aby do ¢tecich oken zatizeni
nevstoupila mo¢.
- nebo mo¢ odeberte do cisté a suché nadobky a
absorp¢ni ¢ast/hrot do moci ponofte nejméné na 5 az
10 sekund, aby doslo k jejimu Uplnému nasaknuti.

o

3. Naabsorp¢nicast/hrot testovaciho zdravotnického
prostiedku nasad'te zpét ochranny kryt.

4. Polozte testovaci zdravotnicky prostiedek na suchy,
rovny povrch tak, aby obé okénka byla otoc¢ena smérem
nahoru. Vysledky se v okénkdach zobrazi a Ize je odecist
po 5 az 10 minutach. Po uplynuti 10 minut jiz vysledky
neodeditejte.

VYKLAD VYSLEDKU
Pfed odectenim vysledk( testu
pockejte 5 az 10 minut. Do 5 az
10 minut se v kontrolnim (mensim)
okénku zobrazi ¢arka.

Dilezité: Vysledek neodecitejte dfive, nez uplynulo
5 minut, avSak ne pozdéji nez po 10 minutach.

Pozitivni vysledek testu:
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Jestlize se do 10 minut objevi dva rizové prouzky: jeden
prouzekvtestovacim okénku ajeden v kontrolnim okénku, je
test pozitivni. Hladina hCG miize byt vy3si nez 1000 mIU/ml.
To by mohlo znamenat, Ze oSetfeni za ticelem ukonceni
téhotenstvi nebylo uspésné nebo neni dokonceno,
nebo Ze nedoslo ke spontannimu potratu. V kazdém
pripadé je potieba se poradit s gynekologem.

Pozn.: Jeden z prouzkl mlze byt tmavsi. Oba prouzky
mohou mit libovolny odstin riizové a testovaci prouzek mize
byt svétlejsi nebo tmavsi nez kontrolni. V kazdém piipadé by
nicméné mély byt vidét dva zfetelné, rovnobézné prouzky.

Negativni vysledek testu:

I/

Pokud se zobrazi pouze jeden rtizovy prouzek v kontrolnim
(mensim) okénku a zadny prouzek v testovacim (vétsim)
okénku, je test negativni. Toznamena potvrzeni ukonéeni
téhotenstvi nebo spontanniho potratu.
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Neprukazny vysledek:
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Jestlize se v kontrolnim okénku testu nezobrazi zadny
barevny prouzek, je vysledek neprikazny. | v pfipadé,
Ze se v testovacim okénku zobrazi barevny prouzek,
doporucujeme test zopakovat za pouziti nového
testovaciho prostiedku checkToP® a pro druhy test
pouzit Cerstvy vzorek moci ziskany po 24 hodinich od
provedeni nepriikazného testu.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test checkToP® funguje?

Po otéhotnéni organismus Zeny zacne produkovat hormon,
ktery se nazyva lidsky choriovy gonadotropin (hCG). Tento
hormon se vylu¢uje mo¢i a jeho koncentrace postupem ¢asu
stoupa. Test checkToP® pomoci dvojice protilatek, které
specificky zjistuji pfitomnost hormonu hCG v moci, umozriuje
stanovit, zda je hladina tohoto hormonu 1000 miIU/ml
(ur¢eno na zakladé referencni Urovné podle WHO*) nebo
vyssi. Pokud byla Iécba ukonceni téhotenstvi Gcinnad nebo
doslo k potratu, pak by hladina hCG méla klesnout pod 1000
mlU/mL béhem 10 az 20 dni a v kontrolnim okné se objevi
jeden rGizovy prouzek. Pokud nedoslo k potratu, objevi se
dvé rizové zbarvené pruhy (jeden v testovacim okné a jeden
v kontrolnim okné). Test checkToP® neumoziuje stanovit
hladinu hCG nizsi nez 1000 mIU/ml, pii niz klasické téhotenské
testy ukdzi pozitivni vysledek.

* Svétovd zdravotnickd organizace

Ma se test provadét v néjakou konkrétni denni dobu?
Ano, doporucujeme provést test checkToP® za pouziti
prvni ranni modi, kterd by méla byt vice koncentrovana.



Bude mit na vysledek vliv objem tekutin, které jsem
vypila?
Ano, vysoky pfijem tekutin mlize mo¢ fedit a stanoveni hCG
tak m0ze ztizit. Nedoporucuje se tudiz abnormalni pfijem
tekutin.

Co mam délat, pokud si nejsem ohledné vysledku testu
jista?

Pokud nedokazete urc¢it, zda se v ovalném testovacim
okénku nachdzi ¢arka, nebo ne, test po uplynuti jednoho
dne zopakujte pomoci nového testovaciho prostredku
checkToP®.

Pfi dodrzeni navodu byste méla ziskat presné vysledky.
K falesné pozitivnimu vysledku mohou vést urcité l1éky,
které obsahuji hCG, nebo které se pouzivaji v kombinaci
s hCG (napf. Pregnyl, Porfasi, Pergonal), a také nékteré
vzacné zdravotni potize. Na vysledek testu by nemél mit
vliv alkohol, analgetika, antibiotika, antikoncep¢ni pilulky,
hormonalni Iécba obsahujici klomifen-citrat (napf. Clomid,
Serophen) ¢i léky proti bolesti.

Nechala jsem absorpcni cast/hrot v moci déle nez
10 sekund. Ziskam i pfesto spravny vysledek?
Ano. Par sekund navic nebude mit na vysledky vliv.

Nechala jsem absorpcni cast/hrot v moc¢i méné nez
5 sekund. Ziskam i pfesto spravny vysledek?
Ne, protoze objem vzorku moci mize byt pfilis nizky.

Coznamena, je-li ¢arka v testovacim okénku tmavsinez
carka v kontrolnim okénku, nebo je-li naopak carka v
testovacim okénku svétlejsi nez v kontrolnim okénku?
Pokud vidite ¢arku v kazdém okénku, je vysledek testu
pozitivni.

Co mam délat, az vysledek zjistim?

Je tfeba postupovat podle doporuceni od Iékail, ktefi
zajistuji vasi péci.

Co kdyz pred odectenim vysledku testu nepockam
celych 5 minut?

Jestlize vysledek testu odectete dfive nez po 5 minutach,
nemusi byt test jesté dokoncen a vysledek nemusi byt
presny. Pokud jiz uplynulo 10 minut od kontaktu absorp¢ni
¢asti/hrotu s moci, vysledky NELZE INTERPRETOVAT.

Jak je test pfesny?

Test checkToP® je velmi pfesny a zdravotnicky personal v
nemocnicich ¢ilaboratofich jej pouziva k ovéreni ispésnosti
ukonceni téhotenstvi az do 9 tydnil od ndstupu amenorey.
Ze zprav o hodnoceni vyplyvd, Ze test checkToP® je
schopen zjistit hladinu hCG vy3si nez 1000 mlU/ml ve
vice nez 99 % pripadd (IC 95% [92,58 — 100])*. Zadny test
ovéem neni dokonaly, a i kdyz bude vysledek negativni,
je tfeba se i presto spojit s Iékafem, pokud budete mit
pfiznaky téhotenstvi, jako je mirné krvaceni, nedostaveni
se menstruace v o¢ekdvaném terminu, citlivost prsou, pocit
nevolnosti a rist bficha. | kdyz je test spolehlivy, mohou se
ziskat falesné pozitivni nebo falesné negativni vysledky.
*IC 95 % : 95 % interval spolehlivosti.

Mohutest checkToP® pouzit pro diagnézu téhotenstvi?
Ano, ale test checkToP® neni schopen zjistit velmi ¢asné
staddium téhotenstvi a je pozitivni pouze v pfipadé, ze
hladina hormonu hCG je vy3si nez 1000 mIU/ml.

Jiné téhotenské testy jsou citlivéjsi a ukazuji pozitivni
vysledek jiz od hladiny hCG 5 az 25 mIU/ml.

UPOZORNENI

- Test checkToP*® nelze pouzit v pfipadé téhotenstvi, kdy
byla pocatecni hladina hCG nizsi nez 1000 mIU/ml.

- Test checkToP® pouzivejte pouze jako soucdst lécby,
kterouvam predepsal osetiujicilékar.Klinickouinterpretaci
testu je nutno provadét spolecné se zdravotniky, ktefi
zajistuji vasi péci, nebo podle jejich pokynd.

Distributor pro CR: NORDIC Pharma, s.r.o0. na zakladé licence
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