Korelace mezi plnou krvi a plazmou:

Z heparinizované plné krve z netéhotné Zeny byla nasazena hCG. Byla kvantifikovdana a obsaZzena plazma ziskand z hrotovych vzorkd a
obsahovala <1.2, 4,9 a 19 mIU hCG/ml. Obé krve a odpovidajici plazma byly testovény testem ADEXUSDx™ hCG celkem ze 4 vzorki, kazdy
set byl testovan 5 krat. Vysledek krve a plazmy byly korelagni.
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Shoda mezi plnou krvi a plazmou je 100% pro hCG hodnoty, vét3i nebo rovny 9 miU hCG/mL. Dva testy daly slaby pozitivni vysledek pro
plnou krev a to 4 mlU hCG/mL.

Tav. Hook Effect:
Normalni lidské sérum bylo zesileno hCG, aby se dosahlo koncentrace 150,000 mIU hCG/mL. Pét (5) replik bylo testovano s testem
ADEXUSDx™ hCG. Ve v3ech pfipadech byl signdl testovaciho pasma velmi silny.

Kapilarni krevni studie:

I Standardni Zenské vzorky Kapilarni krevni vzorky od 10-ti netéhotnych Zen byly odebrany pomoci komeréné dostupnych
lancet( k punkci do prstu. Vzorky byly aplikovany pomoci testu ADEXUSDX™ hCG a byly zkoumany po dobu 10-ti minut.
Pro viechny testy byl pfitomen kontrolni prouzek, fronta ¢ervenych krvinek byla pod testovacim sklickem. Plazma dosahla
horniho konce testovaciho prouzku a nedo3lo k hemolyze. Kontrolni paska byla ve vech testech nepfitomnd, coz
naznatuje negativni vysledky.

1. Klinické vzorky Klinicky personal obdrzel 40 vzorkd krevnich kapilar od Zenskych pacientek a testoval je za poufZiti testu
hCG ADEXUSDx™. Diagn6za byla zaloZena na historii pacienta a na vysledcich obou

ultrazvukd nebo kvantitativniho testovani séra. Neexistovaly zadné nesrovnalosti mezi vysledkem testu hCG ADEXUSDx™ a

pacientovou diagnézou. Test spravné uréil 26 pacientek s pozitivnim vysledkem, které byly téhotné a 14 pacientek

s negativnim vysledkem, které t&hotné nebyly. Z 26 t&hotnych pacientek bylo 8 testovano v ramci dnli -1 a +9 dni, kdy
nemély menstruaéni periodu. Zbylych 18 téhotnych pacientek bylo testovano 2 tydny az 17 tydn( po vynechané
menstruacni periodé.

Specifikace: Nasledujici pfibuzné hormony byly pfidany do kontrolniho lidského séra, které bylo negativni.

hTSH 1000 plU/mL
hLH 500 miu/mL
hFSH 1000 mIU/mL

Negativni vysledky byly ziskany pfi danych koncentracich.

Interferenéni latky: Do vzork( séra obsahujicich 0 a 10 mIU hCG / ml byly pfidany nasledujici potencialné rusivé latky.

Protein 14 g/dL
Hemoglobin 250 mg/dL
Triglycerides 2000 mag/dL
Bilirubin 15 mg/dL

V Z4dné z latek v testované koncentraci nedoslo k interferenci s latkou testu hCG ADEXUSDx ™.
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ADEXUSDXx"

ZAMYSLENE VYUZITI

Test ADEXUSDx™ hCG je imunologicky test vyuZivany ke kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu v lidské pIné krvi, plazmé
nebo séru a pro kvalifikované pracovniky ve zdravotnictvi je pomiickou k diagnéze raného téhotenstvi.

VYSVETLENI A SHRNUTI

- Klinickd pfipustnost: 10 mIU/MI.

- Test vzorku malého objemu (zhruba 40 pL).

- Jednoduchy test v jednom kroku.

- Test z lidské krve (kapilary nebo plazmé nebo Zilni heparin), plasmy nebo krevniho séra.

VYHODY
- Rychld analyza pacienta do 10 minut.
- Jednoduché pouZiti.
- Piesné vysledky (korelaéni s laboratorni metodou).

SHRNUTI A VYSVETLEN{

Test ADEXUSDx™ hCG je imunologicky test vyuZivany ke kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu v lidské pIné krvi, plazmé
nebo séru rovnéz v hormonu, ktery je produkovan z placenty 4. den po oplodnéni. hCG hodnoty rapidné rostou az na dvojndsobek kazdé
dva dny. Test hCG umi objevit hCG v jediné kapce vzorku pIné krve, séra nebo plazmy bez dal3ich &inidel nebo latek.

PRINCIP

Test ADEXUSDX™ hCG je rychly chromatograficky imunologicky test. Vzorek je rozptylen do ¢asti aplikace vzorku, aby se naplnil pfijimaci
kanalek. Kdy? je v pfijimacim kanalku dost vzorku, vzorek te¢e do suchého propustného testovaciho prouzku, ktery se sklada z membrany
oddélujici plazmu a analytické membrany. Vzorek nejprve projde membranou oddélujici plazmu, kterd obsahuje indikaéni protildtky
oznacené barevné. Indikacni protilatky se vazou na hCG ve vzorku, aby vytvofily rozpustné zbarvené hCG komplexy, které se pak pfesunou
na analytickou membranu. Zbarvené hCG komplexy jsou zachyceny dalSimi protilatkami, které jsou zafixovany v oblasti testovaciho okénka
analytické membrény. To, Ze se na testovacim misté (T) objevi viditelny fialovo-Cerveny prouZek, indikuje skuteénost, Ze vzorek obsahuje
rozpoznatelné mnoZstvi hCG.

Kontrolni prouzek slouzi jako interni test pro negativni vysledky; viditelny fialovogerveny prouzek v kontrolnim misté (C) s chyb&jicim
testovacim prouzkem potvrzuje, ze negativni vysledek se nedostavil nasledkem Spatnych chemickych latek nebo nevhodnym postupem.

SKLADOVANI A STABILITA
Test ADEXUSDX™ hCG je stabilni neotevieny pfi +4°C aZ +30°C (39°F — 86°F) aZ do data vypreni platnosti.

UPOZORNENI A VAROVANi:

Urceno jen pro in vitro diagnostiku

Pro3lé testy zlikvidujte a dokon&ené poufzité testy jsou povazovany za biologicky nebezpeény odpad.
NepouZzivejte test po vyprieni expirace.

NepouZzivejte test pokud je jeho obal poruden ¢&i poskozen.

Pouze pro jedno poufZiti.

POSKYTNUTY MATERIAL:
Test ADEXUSDX™ hCG je zabalen samostatné v tésnicim féliovém obalu s desikantem.

SOUBOR VZORKU A ZACHAZENI S NIMI

Test kapilarni pIné krve

Vzorek pIné krve z vpichu do prstu by mél byt ziskan bezprostiedné pfed jeho aplikaci na test.
Test obsahuje alkoholové pfipravky.




Test venozni krve, plazmy a séra

Pro testy vendzni krve a plazmy ziskejte krev venepunkci. Krev na test shromazdéte do heparinizované nadobky a zpracujte krev, abyste
ziskali plazmu.

Pro testy séra ziskejte krev venepunkci. Shromazdéte krev do vhodné nadobky a zpracujte ji, abyste ziskali sérum.

Vzorky vendzni krve mohou byt skladovany pfi pokojové teploté (15°C — 25°C, 59°F — 77°F) az do 4 hodin pfed testovanim. Vzorky plazmy a
séra mohou byt skladovany 72 hodin ve 2°C - 8°C (36°F-46°F) pfed testovanim. Na test by vzorky mély mit pokojovou teplotu.

TESTOVACi METODA
MIiSTO PUNKCE
¢ Kontrolni pozice (C)
4—+——o Testovaci pozice (T)
j—o Plnici Fadek
4—@—« PHijimaci kanalek |
J Jednoducha aplikaéni zéna

- Plastovy kryt

Pro vzorky kapilarni plné krve

1. Vyjméte ADEXUSDx™ test hCG z féliového obalu a vyhodte desikant a obal.

2. Odstrafite z testu ADEXUSDx™ hCG uzavér (nezobrazeno) tak, Ze jej odtrhnete od testu ADEXUSDXx™ hCG (viz. nize — opétovné
pripevnéni uzavéru).

3. Jako testovaci misto si vyberte bud' prstenicek nebo prostiednicek. Aby byl podpofen tok krve ke konci vybraného prstu, pozadejte

danou osobu, aby spustila ruku, ze které se bude délat odbér, a masirovala si prst smérem k jeho konci.

4. Otete prst vatovym tamponkem s alkoholem a nechte prst ditkladné oschnout.

5. PFipravte si lancetu, odstraiite kryt z lancety Wellion, MED TRUST, Handelsges m.b.H., Gawerbepark10, A-7221 Marz CE0197

6.Vyberte si testovaci misto na prstu. NepouZivejte stied nebo 3picku prstu, jelikoZ se jedna o nejcitlivéjsi oblasti prstu.

7. Volnou rukou drzte dany prst a pevné lancetou zatlacte na testovaci misto.

8. Uvolnéte lancetu.

9. Jemné masirujte prst smérem k oblasti vpichu, abyste ziskali plnou kapku krve.

10. Pfilozte ¢ast pro aplikaci vzorku testu ADEXUSDXx™ hCG k oblasti vpichu.

11. Nechte vzorek krve vystoupat testem ADEXUSDx™ hCG aZ do Urovné naplnéni. Pokud vzorek krve nedosahl trovné naplnéni,

pokralujte v masirovani prstu, abyste ziskali vice krve, aZ do té doby, neZ vzorek dosahne trovné naplnéni = pInici fadek.

12. Zapnéte Casovac.

13. Po 10 minutach se podivejte na vzhled prouzkd v oblasti testovaciho okénka v kontrolnim misté (C) a testovacim misté (T). Podivejte se
na interpretaci vysledkd. Po 30 minutach uz vysledky testd neinterpretuijte.

Pro vzorky vendzni krve, plazmy a séra

1. Vyjméte test ADEXUSDX™ hCG z féliového obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUJTE Z TESTU ADEXUSDX™ hCG UZAVER.

2. Za pouziti nastroje na pfenos tekutin (nedodan), nanasejte vzorek do ¢asti pro aplikaci vzorku testu ADEXUSDx™ hCG, dokud vzorek
nedoséhne drovné naplnéni (asi 40pL).

. Zapnéte asovac.

. Po 10 minutach se podivejte na vzhled prouzkd v oblasti testovaciho okénka v kontrolnim misté (C) a testovacim misté (T). Podivejte se
na interpretaci vysledkd. Po 30 minutdch uZ vysledky testd neinterpretuijte.
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Pozitivni vysledek Negativni vysledek Neplatny vysledek Neplatny vysledek

Prouzek o jakékoli intenzité projevu, ktery se objevi na testovacim misté (T), je povaZovan za pozitivni pro hCG

Poznamky:

Kontrolni prouzek a testovaci prouzek se mohou li3it v intenzité barvy.

Intenzita testovaciho prouzku se liSi podle koncentrace hCG pfitomného ve vzorku. Nicméné kvantitativni hodnota hCG nemuZe byt
uddvana timto kvalitativnim testem.

Barevna intenzita prouzkd bude s ¢asem pomalu vzristat jako nasledek odpafovani vzorku. Neinterpretujte tedy vysledky testu po 30
minutach.

OCEKAVANE VYSLEDKY

hCG u negravidnich Zen obvykle neni testem ADEXUSDx™ hCG zjistén. Koncentrace hCG jsou obvykle mezi 5 a 50 mIU/mL béhem 1 tydne
gestaéniho véku nebo 3 tydni po posledni menstruaci. Urovné hCG rapidné rostou, zdvojnasobuji se zhruba kazdé dva dny a dosahuji
maxima vice nez 100 000 mIU/mL v pozdé&jsi ¢asti prvniho trimestru téhotenstvi. Pokud je vysledek testu negativni a téhotenstvi je
odhadovano, opakujte test po 2 dnech a vice. Slabé pozitivni test mUze byt potvrzen opakovanim testu po 2 a vice dnech.

OMEZEN{

Dalsi klinické stavy, které produkuji hCG, zahrnuji trofoblastické choroby a nadory ze zarode¢nych bunék.

Vysoce citlivy téhotensky test jako je test ADEXUSDx™ hCG mUze odhalit téhotenstvi konéici v jejich raném stddiu, coz se objevuje zhruba u
jednoho z kazdych ¢ty téhotenstvi. Vysledky by mély byt pouZity ve spojitosti s dalsimi klinickymi a laboratornimi daty.

Velmi silné pozitivni vzorky mohou zp(isobit, Ze kontrolni prouZek zeslabne. Vysokodavkovy hackovy efekt nebyl u 150 000 mIU hCG/mL
patrny.

Jako u jakékoli jiné chemické analyzy vyuZivajici mysi protildtky, existuje zde moZnost interference lidskymi anti-my3imi protilatkami
(HAMA) nebo jinymi rusivymi latkami ve vzorku.

LIKVIDACE
Pro3lé a poutzité testy likvidujte jako biologicky nebezpeény material.

Citlivost:
Tento test byl vyroben pro pacientky Zenského pohlavi s koncentraci hCG nad a pod 10 mIU/mL, kazdy byl testovan testem ADEXUSDx™
hCG. Test ADEXUSDXx™ hCG spravné identifikoval viechny vzorky s koncentracemi hCG nad 10 mlU/mL. Test byl kalibrovan Abbott
architekty pro celkovy RB-hCG, ktery je kalibrovan na referenéni materialy zdravotnické organizace WHO, 3. Mezindrodniho standardu
75/537.

PFesnost stanoveni vysledku:

Byly pfipraveny tfi skupiny pacientek s hCG pozitivnim sérem v koncentraci 20, 10 a 5 mIU hCG/mL.. Bylo testovano 20 replikatd z kazdého
souboru pro celkem 60 vzorkd testu ADEXUSDx™ hCG. ADEXUSDx™ hCG identifikoval 40 pozitivnich vzorkd (20 and 10 mIU hCG/mL) a 20
negativnich vzorkd (5 mlU hCG/mL).

Porovnani metod:
Srovnavaci studie (testovani) byla provedena mezi testem ADEXUSDx™ hCG a jinymi komeréné dostupnymi testy hCG. Padesat devét (59) a
57 Zenskych vzorkd s koncentraci hCG vy3e a nize 10 mIU/mL

Pos! ) 4

Pro hCG-pozitivni vzorky séra (10-200 mIU/mL),byla 100% shoda mezi dvéma testy. U normalnich vzorkd séra byly Etyfi nesrovnalosti, ve
kterych druhy test p¥inesl pozitivni vysledky a ADEXUSDx™ hCG test pfinesl negativni vysledky. Odlisné vzorky hCG mély koncentraci

v rozsahu 2-6 mIU/mL a byly spravné negativni u testu ADEXUSDx™ hCG na zékladé mezni hodnoty 10 mIU hCG/mL Zde byla 100% shoda
ADEXUSDx™ hCG testu s jinymi testy pro zbyvajici normalni vzorky.

Testovani zptisobilosti:

T¥i vzorky normalni lidské pIné krve byly napichnuty s hCG, aby se dosdhlo koncentrace mensi nebo vy33i nez mezni hodnota 10 mIU/mL..
T¥i rizné nemocniéni laboratofe a sponzorska laboratof, celkem 4mista byly opatfeny 5 replikami kaZzdého vzorku, repliky byly zaslany jako

slepé vzorky s jedinecnym Stitkem pro kazdou z 15-ti tyCinek. Do3lo k UpIné shodé vysledk mezi stranami.

1 0/5 5/5 5/5 100%

2 0/5 5/5 5/5 100%

3 0/5 5/5 5/5 100%

On-site 0/5 5/5 5/5 100%
100% 100% 100%

Redici studie:
Byly provedeny tfi série dvojiho fedéni hCG-pozitivni plazmy. Do vzorku bylo aplikovano pét opakovéni kazdého vzorku testu ADEXUSDx™

hCG. Vzorky s koncentraci hCG vy33i 10 mIU/mL byly viechny pozitivni.Vzorky s koncentraci nizsi 10 mlU/mL prokaazaly negativni vysledek.

248 5/5
2.4 5/5
6.2 0/5

31 0/5



