EARLY DETECTION PREGNANCY TEST

For self testing

Ultra

by Exacto

PRINCIPLE

The Exacto Ultra pregnancy Test is an early, lateral flow immunoassay in midstream format for the qualitative
detection of human chorionic gonadotropin (hCG) in urine to aid in the detection of pregnancy. It can be
used up to four days before the day your period is due, calculated 15 days after ovulation. The test utilizes
a combination of antibodies including a monoclonal hCG antibody to selectively detect elevated levels of
hCG. The assay is conducted by urinating on the Absorbent Tip or immersing the Absorbent Tip in urine,
and obtaining the result from the colored lines.
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PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the test.
Do not use after the expiration date printed on the foil pouch.

Store in a dry place at 2°-30°C. Do not freeze.

Do not use if pouch is torn or damaged.

Please keep out of reach of children.

For in vitro diagnostic use. Not to be taken internally

Open the foil pouch just before running the test

KIT CONTENTS

1 aluminium foil pouch containing 1 testand 1 dessicant bag, instructions for use.

INSTRUCTIONS

Remove the midstream test from the foil pouch and familiarize yourself with the product. Remove the Cap
and place it over the Thumb Grip. See illustration above. Hold the midstream test by the capped Thumb
Grip with the exposed Absorbent Tip pointing downward directly into your urine stream for at least 15
seconds until it is thoroughly wet.

NOTE : Do not urinate on the Test and Control windows. If you prefer, you can urinate into a clean and dry
container, then dip only the Absorbent Tip of the midstream test into the urine for at least 15 seconds. After
removing the midstream test from your urine, immediately replace the Cap over the Absorbent Tip, lay the
midstream test on a flat surface with the Test and Control windows facing upwards, and then begin timing.
As the test begins to work, you may notice a light colored flow moving across the Test and Control windows.
Read the result at 3 minutes. If no colored line appears, wait one minute longer. Some positive results may
be observed in 1 minute or less depending on the concentration of hCG. Do not read the result after 10
minutes.

READING THE RESULTS
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PREGNANT

Two distinct colored lines appear. One line should be in the Control Window
(C) and another line should be in the Test Window (T).

One line may be lighter than the other; they do not have to match.

This means you are probably pregnant.
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NOT PREGNANT

One colored line appears in the Control Window (C).
No line appears in the Test Window (T).

This means that you are probably not pregnant.

INVALID

The result s invalid if no colored line appears in the Control Window (C), even
if aline appears in the Test Window (T).

You should repeat the test with a new midstream test.
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LIMITATIONS

There is the possibility that this test may produce false results. Consult your physician before making any
medical decisions. Drugs which contain hCG (such as Pregnyl, Profasi, Pergonal and APL) can give a false
positive result. Alcohol, oral contraceptives, painkillers, antibiotics or hormone therapies that do not contain
hCG should not affect the test result.

A number of medical conditions other than pregnancy, including, ovarian cyst or ectopic pregnancy
(pregnancy outside the uterus) can cause elevated levels of hCG, which can result in a false positive result.

QUESTIONS & ANSWERS

1. Q : How does the test work ?

A The Exacto Ultra early pregnancy test detects a hormone in your urine that your body produces during
pregnancy (hCG-human chorionic gonadotropin). The amount of pregnancy hormone increases as
pregnancy PI’OgTESSES.

2. Q: How soon after | suspect that | am pregnant can | take the test ?

A:The test can be used up to four days before the day your period is due, calculated 15 days after ovulation.
You can perform the test anytime of the day; however, if you are pregnant, first morning urine contains the
most pregnancy hormone.

3. Q: Do | have to test with first morning urine ?
A Although you can test at any time of the day, your first morning urine is usually the most concentrated of
the day and would have the most hCG in it.

4. Q: How accurate is the test ?

A : A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the Exacto Ultra early
pregnancy test to another commercially available urine membrane hCG test. The consumer clinical trial
included 70 urine specimens : both assays identified 27 positive and 43 negative results. Results have shown
a test reliability of more than 99% for pregnancy diagnosis on the day the period is due, compared to the
second urine hCG test.

5. Q: How sensitive is the test ?

A The Exacto Ultra early pregnancy Test detects hCG in urine ata

concentration of 10 mlU/mL or greater. The test has been standardized

to the W.H.O. Third International Standard. The addition of LH (300 mIU/mL),

FSH (1,000 mlU/mL), and TSH (1,000 plU/mL) to negative (0 mIU/mL hCG) and positive (10 mIU/mL hCG)
specimens showed no cross-reactivity.

6. Q : What should | do if the result shows that | am pregnant ?
A It means that your urine contains hCG and you are probably pregnant. See your doctor to confirm that
you are pregnant and to discuss the steps you should take.

7. Q : How do | know that the test was run properly ?
A: The appearance of a colored line in the control window (C) tells you that you followed the test procedure
properly and the proper amount of urine was absorbed.

8. Q : What should | do if the result shows that | am not pregnant ?

A It means that no hCG has been detected in your urine and probably you are not pregnant. If you do not
start your period within a week of its due date, repeat the test with a new midstream test. If you receive the
same result after repeating the test and you still do not get your period, you should see your doctor.

The Exacto Ultra early pregnancy test can be used up to four days before the day your period is due,
calculated 15 days after ovulation. You can begin better prenatal care as soon as you learn of your pregnancy.
If you get a positive result, it is advisable to visit your doctor immediately to begin your prenatal care.
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POKROCILY TEHOTENSKY TEST

K osobnimu pouziti vdomécich podminkach.

Ultra

by Exacto

PRINCIP

Téhotensky test Exacto Ultra je pokrocily test, ktery dokaze odhalit téhotenstvi podle pfitomnosti
hormonu hCG (lidského choriového gonadotropinu) v moci. Lze jej pouzit uz ¢tyfi dny pred
predpokladanym za¢atkem menstruace vypocitanym 15 dni po ovulaci. Test vyuziva kombinaci
protildtek umoziujicich zjistit konkrétné zvydenou hladinu hormonu hCG. Test se provadi moéenim
pfimo na savy tampon nebo jeho ponorenim do moéi. Vysledek se zobrazi formou barevnych prouzka.

Savy tampon Kontrolni okénko (C)

Krytka Testovaci okénko (T) Rukojet

UPOZORNENI

Pred pouzitim testu si pozorné preététe navod k pouziti.
Nepouzivejte po datu spotieby uvedeném na alobalovém sacku.
Uchovavejte v suchém prostiedi za teploty mezi 2-30 °C.
Nezamrazuijte.

NepouZzivejte, je-li saéek otevien nebo poskozen.

Nenechévejte v dosahu déti.

Pouze k pouziti in vitro. NepoZivat.

Alobalovy sacek oteviete az tésné pred pouzitim testu.

OBSAH BALENi

Alobalovy saéek obsahuje 1 test, 1 vysousecisaéek a 1 navod k pouZiti.

POKYNY

Vyjméte testzalobalového sacku as vyrobkem se seznamte. Sejméte krytku savého tamponu. Drzte test
za rukojet a tampon vlozte do proudu moci po dobu nejméné 15 sekund, dokud nebude zcela nasakly
(viz obrazek nize). POZNAMKA: Mo¢ se nesmi dostat do testovaciho (T) ani kontrolniho (C) okénka. Je
rovnéz mozné moéinaplnit &istou asuchou nadobku a poté do nina 15 sekund tampon ponofit. Nasadte
natampon krytku a ulozte test na suchy, plochy a rovny povrch, étecim a kontrolnim okénkem navrch. Az
zacne testreagovat, za¢nou se napfi¢ testovacim (T) a kontrolnim (C) okénkem vybarvovat rizovofialové
prouzky. Zkontrolujte vysledek po tfech minutéch. Pokud se neobjevi zadny barevny prouzek, pockejte
jesté jednu minutu. Nékdy se pozitivni vysledek mize zobrazit i po minuté & dfive, v zavislosti na
koncentraci hormonu hCG. Vysledek po deseti minutéch jiz nekontrolujte.

VYHODNOCENI TESTU

TEHOTNA

Objevi se dva zietelné barevné prouzky, jeden v kontrolnim (C) a jeden v
testovacim (T) okénku. Jeden z nich miize byt vyraznéjsi. Takovy vysledek
znadi pravdépodobné téhotenstvi.

NENITEHOTNA

Barevny prouzek se objevi pouze v kontrolnim (C) okénku. V testovacim (T)
okénku se neobjevi nic. Takovy vysledek zna&i nepravdépodobnost
téhotenstvi.

NEPRUKAZNY

Pokud se v kontrolnim (C) okénku neobjevi zadny prouzek, vysledek neni
mozné stanovit, a to ani tehdy, kdyZ se v testovacim (T) okénku prouzek
objevi. Je tfeba si udélat dalsi test.



OMEZENI TESTU

Tento test muze vyjime¢né uvést nespravny pozitivniinegativnivysledek. Pfed rozhodnutim o jakémkoli
zakroku se poradte s lékafem. Uzivani léki s obsahem hormonu hCG (jako jsou Pregnyl, Profasi,
Perognal & APL) mUze zpUsobit nepravdivy pozitivni vysledek. Uzivani alkoholu &i latek, jako je penicilin,
antibiotika, oralni & hormonalni antikoncepce bez obsahu hormonu hCG, by nemélo mit na vysledek
testu vliv. Zvydenou hladinu hormonu hCG mohou kromé téhotenstvi zpusobit i uréité patologické jevy,
jako jsou vaje¢nikové cysty ¢ mimodéloznitéhotenstvi. V takovém pfipadé muize test nespravné ukazat
pozitivni vysledek.

CASTE OTAZKY

1. Jak test funguje?

Pokrocily diagnosticky test téhotenstvi zjistuje v moci hladinu hormonu, ktery télo produkuje béhem
téhotenstvi. Jedna se o hormon hCG, lidsky choriovy gonadotropin. Mnozstvi hormonu hCG se v
prubéhu téhotenstvi zvysuje.

2. Jak dlouho po pfedpokladaném otéhotnéni se test doporucuje?

Test z modi lze provést uz &tyfi dny pred predpokladanym zag¢atkem menstruace vypoditanym 15 dna
po ovulaci. Lze jej provadét ve kteroukoli denni dobu. Nejvice hormonu hCG vsak v pfipadé téhotenstvi
obsahuje prvnirannimo¢.

3. Je nutné délat test z prvni ranni mo¢i?
Test Ize provadét ve kteroukoli denni dobu, ale prvni ranni mo¢ je nejvice koncentrovana a obvykle
obsahuje nejvice hormonu hCG.

4. Jaka je presnost testu?

Byla provedena klinicka studie porovnavajici vysledky pokro¢ilého diagnostického téhotenského testu
Exacto Ultra s jinym bé&zné dostupnym testem hormonu hCG z modi. V ramci studie bylo provéreno
70 vzorki modi. Oba testy urcily 27 pozitivnich a 43 negativnich vysledki a prokézaly vice nez 99%
spolehlivost diagnostického téhotenského testu k predpokladanému zaéatku menstruace v porovnani's
druhym zkousenym testem hormonu hCG z moc¢i.

5. Jaka je citlivost testu?

Pokrocily diagnosticky téhotensky test Exacto Ultra zjisti hormon hCG v mo¢ijiz od koncentrace 10 UI/I.
Test je standardizovéan podle Tretiho mezinarodniho standardu WHO. Pridavek LH (300 UI/1), FSH (1000
Ul/1)a TSH (1000 pUI/ml) do negativnich (0 UI/1)i pozitivnich (10 UI/I) vzorkd neprokazal kiizovou reakci.

6. Co mam délat, pokud vysledek ukaze téhotenstvi?
Pokud je test pozitivni, znamena to, ze mo¢ obsahuje hormon hCG a Ze je téhotenstvi pravdépodobné.
Téhotenstvi musi potvrditilékat, se kterym je tfeba probrat mozné prevzeti do péce.

7. Jak poznam, ze test funguje spravné?
Objevi-li se v kontrolnim (C) okénku barevny prouzek, znamena to, Ze tampon nasal potfebné mnozstvi
modia ze test probéhl spravné.

8. Co mam délat, pokud vysledek neukaze téhotenstvi?

Pokud je test negativni, znamena to, Zze v mo¢i nebyl zjistén hormon hCG a Ze téhotenstvi neni
pravdépodobné. Pokud se menstruace nedostavi do tydne po predpokladaném zadatku, provedte
novy test. Pokud i druhy test prokéze stejny vysledek a menstruace se stale nedostavila, poradte se s
lékarem.

V zéjmu zvyseni Sance na bezproblémové téhotenstvi a zdravé dité doporucujeme podniknout
nasledujici opatieni. Pokrocily diagnosticky téhotensky test Exacto Ultra mlzete pouzit uz ¢tyfi dny
pred predpokladanym zagatkem menstruace vypoéitanym 15 dnéi po ovulaci. Cim dfive téhotenstvi
Zjistite, tim lépe se podle toho budete moci zafidit. Je-li vysledek pozitivni, doporucujeme neprodlené
se poradit s Iékafem a pfipravit se na téhotenstvi. Dodrzujte vyvazeny rezim, prestaiite koufit a omezte
konzumaci alkoholu.
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TESTE DE DETECCAO PRECOCE DE GRAVIDEZ

para autodiagnostico

Ultra

by Exacto

PRINCIPIO

O Teste de Detecgao Precoce de Gravidez Exacto Ultra é um teste répido, num so6 passo, para a detecgdo
qualitativa da Gonadotrofina Coriénica Humana (hCG) na urina, para auxiliar na deteccao da gravidez. Pode
ser utilizado até 4 dias antes da data prevista do periodo, calculada 15 dias apos a ovulagao. O teste utiliza
uma combinagdo de anticorpos, incluindo um anticorpo monoclonal hCG para detectar selectivamente
niveis elevados de hCG. Este teste é realizado, colocando a Ponta Absorvente directamente sob o fluxo de
urina ou imergindo a Ponta Absorvente na urina, obtendo o resultado através de linhas coloridas.

Ponta absorvanteC ontrole (C)

S T

TampaT este (T) Dbo polegar

PRECAUCOES

Por favor ler todas as informacées deste folheto informativo antes de realizar o teste.

Nao usar apds a data de validade impressa na embalagem. Armazenar num local seco, entre 2 e 30°C.
Nao congelar. Nao utilizar se a embalagem estiver rasgada ou danificada.

Manter fora do alcance das criancas.

Sé para diagnostico in vitro. N&o ingerir.

Na&o abrir a embalagem do teste se nao for para utilizar imediatamente.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

1 saqueta de aluminio contendo 1 teste + 1 saqueta dessecante + instrugdes de uso.

INSTRUCOES

Remover o teste do involucro e familiarizar-se com o produto. Remover a tampa que recobre a Ponta
Absorvente. Veja ilustragdo em cima. Segurar o teste com a Ponta Absorvente, apontando para baixo,
directamente sob o jacto de urina, durante 15 segundos, até que a ponta esteja completamente molhada.
Ver ilustragédo em baixo. NOTA: Nao urinar nas janelas de Teste e Controlo. Se preferir, pode urinar num
recipiente limpo e seco e inserir na urina a Ponta Absorvente do teste, durante 15 segundos. Depois de
retirar o teste da urina, colocar imediatamente a tampa sobre a Ponta Absorvente, colocar o teste numa
superficie plana com as janelas de Teste e Controlo voltadas para cima. Comegar a cronometrar. A medida
que o teste comega a funcionar, pode notar um fluxo vermelho claro movendo-se através das janelas de
Teste e Controlo. Ler o resultado trés minutos depois. Se nenhuma linha colorida aparecer, esperar mais
1 minuto. Alguns resultados Positivos podem ser obtidos em um minuto, ou menos, dependendo da
concentragao de hCG. Nao interprete o resultado apds 10 minutos.

LEITURA DOS RESULTADOS

GRAVIDA

Aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha deve estar na janela de
controlo (C) e outra linha na janela de Teste (T). Uma linha pode ser mais clara
do que a outra; ndo precisam ter a mesma tonalidade. Isto significa que
provavelmente esté gravida.

NAO GRAVIDA
Uma linha colorida aparece na janela de controlo (C). Nenhuma linha aparece
na janela de Teste (T). Isto significa que provavelmente nao esta gravida.

INVALIDO

O resultado é invélido se nenhuma linha colorida aparece na regido da janela
de controlo (C), ainda que uma linha apareca na regido da janela de teste (T).
Deve repetir o teste com um novo teste de gravidez.

LIMITACOES

Existe a possibilidade do teste poder produzir resultados falsos. Consulte o seu médico antes de tomar
qualquer decisdo. Medicamentos contendo hCG (como Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL) podem dar um
falso resultado positivo. Alcool, contraceptivos orais, analgésicos (medicamentos contra dores), antibiéticos
ou terapéuticas hormonais que nao contém hCG na sua férmula, ndo deverdo afectar o resultado do teste.
Varias condigbes médicas que néo a gravidez, incluindo quistos no ovario ou gravidez ectdpica (gravidez
fora do Utero) podem causar niveis elevados de hCG, podendo apresentar um falso resultado positivo.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. P: Como funciona o teste?

R: O Teste detecta uma hormona na urina produzida pelo corpo humano durante a gravidez (hCG-
Gonadotrofina Coriénica Humana). A quantidade de hormona aumenta com o progresso da gravidez.

2. P: Se eu suspeitar de uma gravidez, quanto tempo depois posso fazer o
teste?

R: Pode fazer o teste até 4 dias antes da data prevista do periodo, calculada 15 dias apds a ovulagéo. Pode
realizar o teste a qualquer hora do dia, porém, se estiver gravida, a primeira urina da manha apresentara
sempre uma maior concentragao da hormona.

3. P: Tenho de fazer o teste com a primeira urina da manha?
R: Embora possa fazer o teste a qualquer hora do dia, a primeira urina da manha ¢, normalmente, a mais
concentrada do dia e tem a maior concentragdo de hCG.

4. P: Qual é a precisdo do teste?

R: Uma avaliagio comparou os resultados obtidos através do uso do Exacto Ultra e outro teste
comercialmente disponivel no mercado para detecgao de hCG. O estudo clinico de consumidores incluiu
70 amostras de urina: ambas identificaram 27 resultados positivos e 43 resultados negativos. Os resultados
demonstraram uma fiabilidade de mais de 99% no teste de diagndstico de gravidez quando efectuado na
data prevista do periodo, em comparagado com o segundo teste de urina hCG.

5. P: Qual é a sensibilidade do teste?

R: O Teste Exacto Ultra detecta a hCG na urina a uma concentracdo de 10 mlU/mL ou maior. O teste tem
sido padronizado de acordo com o WHO: Terceiro Padréo Internacional. A adi¢éo de IH (300 mIU/ml), FSH
(1000 mlU/ml) e de TSH (1000~Ull ml) para amostras negativas (0 mlU/ml hCG) e amostras positivas (10 mlU/
mLhCG) ndo apresentaram reacgdes cruzadas.

6. P: O que devo fazer se o resultado do teste mostrar que eu estou gravida?
R: Significa que a sua urina contém hCG e que, provavelmente, estd gravida. Procure o seu médico e
confirme com ele a sua gravidez. Discuta, depois, os passos a serem tomados para uma boa gestagéo.

7. P: Como posso saber se executei o teste correctamente?
R: Se surgir uma linha colorida na janela de controlo (C) indica que o procedimento adoptado na execugao
do teste foi o correcto e que a urina que a tira de teste absorveu foi suficiente.

8. P: O que devo fazer se o resultado do teste mostrar que eu ndo estou
gravida?

R: Significa que a hCG nao foi detectada na sua urina e que, provavelmente, ndo esta gravida. Se nao
aparecer a menstruagdo dentro de 1 semana, repita o teste. Se o resultado persistir e ndo aparecer a
menstruagéo, procure o seu médico.

Deveré seguir os seguintes passos para aumentar a probabilidade de uma gravidez saudavel e bebé
saudavel. Se obteve um resultado positivo, é aconselhavel que consulte o seu médico imediatamente.
Mantenha uma dieta equilibrada, deixe de fumar e reduza o consumo de alcool. O teste pode ser utilizado
até 4 dias antes da data prevista do periodo, calculada 15 dias apés a ovulagéo. Pode iniciar os cuidados a
ter no periodo pré-natal assim que tenha conhecimento da sua gravidez.
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