Korelace mezi plnou krvi a plazmou:

2 heparinizované piné krve z netéhotné Zeny byla hCG. Byla ifikovana a obsaZena plazma ziskand z hrotovych vzorkd a
obsahovala <1.2, 4,9 a 19 miU hCG/mi. Obé krve a odpovidajici plazma byly testovany testem ADEXUSDx™ hCG celkem ze 4 vzorki, kaidy
set byl testovan 5 krat. Vysledek krve a plazmy byly korelaéni.

™ positve | Mogatve |
? | Negative | 2 8

Shoda mezi pinou krvi a plazmou je 100% pro hCG hodnoty, vétsi nebo rovny 9 miU hCG/mL. Dva testy daly slaby pozitivni vysledek pro
pinou krev a to 4 miU hCG/mL.

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

Kapilarni krevni studie:

I Standardni fenské vzorky Kapilarni krevni vzorky od 10-ti netéhotnych Zen byly odebrany pomoci komeréné dostupnych
lancetil k punkei do prstu. Vzorky byly aplikovany pomoci testu ADEXUSDx™ hCG a byly zkoumany po dobu 10-ti minut.
Pro viechny testy byl pfitomen kontrolni proulek, fronta ervenych krvinek byla pod testovacim sklickem. Plazma dosahla
horniho konce testovaciho prouZku a nedodlo k hemolyze. Kontrolni paska byla ve viech testech nepfitomna, coi
naznatuje negativni vysledky.

[ Klinické vzorky Klinicky persondl obdriel 40 vzorki krevnich kapildr od Zenskych pacientek a testoval je za poutiti testu
hCG ADEXUSDx™. Diagndza byla zalolena na historil pacienta a na vysledcich obou
ultrazvuki nebo kvantitativniho testovani séra. Neexistovaly Zadné nesrovnalosti mezi vysledkem testu hCG ADEXUSDx™ a
pacientovou diagnozou. Test spravné urdil 26 pacientek s pozitivnim vysledkem, které byly téhotné a 14 pacientek
s negativnim vysledkem, které téhotné nebyly. Z 26 téhotnych pacientek bylo 8 testovano v ramci dnd -1 a +9 dni, kdy
nemély menstruaéni periodu. Zbylych 18 téhotnych pacientek bylo testovano 2 tydny ai 17 tydni po vynechané
menstruaéni periodé.

Specifikace: Nasledujici piibuzné hormony byly pfidiny do kontrolniho lidského séra, které bylo negativni.

hTSH 1000 plu/mL
| hLH 530 miu/mL
| hFSH 1000 miU/mL

Negativni vysledky byly ziskany pfi danych koncentracich,

Interferenéni latky: Do vzorki séra obsahujicich 0 a 10 miU hCG / ml byly pridany nasledujici potencidiné rusiveé latky.

Protein l;g;’dL
Hemoglobin 250 mg/dL
Triglycerides 2000 mg/dL
Bilirubin 13ma/dL

V 2adné z latek v testované koncentraci nedolo k interferenci s latkou testu hCG ADEXUSDx ™.
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Rychly test na detekci hCG nad stanovenou mezni hodnotu z kapilarni krve, Zilni piné krve, plazmy nebo séra je vieobecnym IVD
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ZAMYSLENE VYUZITI

nebo séru a pro kvali pi ve zd ctvi je pom(ccou k diagnoze raného téhotenstvi.

Test ADEXUSDx™ hCG je imunologicky test vyuZivany ke kvalitativai detekci lidského choriového gonadotropinu v lidské piné krvi, plazmé

VYSVETLENI A SHRNUTI

- Klinicka pfipustnost: 10 miUu/MI.

- Testvzorku malého objemu (zhruba 40 pL).

- Jednoduchy test v jednom kroku.

- Testzlidské krve (kapildry nebo plazmé nebo Zilni heparin), plasmy nebo krevniho séra.

- Rychld analyza pacienta do 10 minut.
- Jednoduché poutiti.
Piesné wysledky (korelacni s laboratorni metodou).

SHRNUTI A VYSVETLENI

Test ADEXUSDx™ hCG je imunologicky test vyukivany ke kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu v lidské piné krvi, plazme
nebo séru rovnéz v hormonu, ktery je produkovan z placenty 4. den po oplodnéni. hCG hodnoty rapidné rostou az na dvojnasobek kazdé
dva dny. Test hCG umi objevit hCG v jediné kapce vzorku piné krve, séra nebo plazmy bez dalSich ¢inidel nebo litek.

PRINCIP

Test ADEXUSDx™ hCG je rychly chromatograficky imunologicky test. Vzorek je rozptylen do &asti aplikace vzorku, aby se napinil pijimaci
kanalek. Kdy? je v pfijimacim kanalku dost vzorku, vzorek tece do suchého propustného testovaciho proutku, ktery se sklada z membrany
oddélujici plazmu a analytické membrany. Vzorek nejprve projcde membrinou oddélujici plazmu, kterd obsahuje indikacni protilatky
oznatené barevné. Indikaéni protilitky se vaZou na hCG ve vzorku, aby vytvofily rozpustné zbarvené hCG komplexy, které se pak pfesunou
na analytickou branu. Zba ¢ hCG komplexy jsou zachyceny daldimi protilatkami, které jsou zafixovany v oblasti testovaciho okénka
analytické membrény. To, e se na testovacim misté (T) objevi viditelny fialovo-Eerveny proulek, indikuje skutetnost, e vzorek obsahuje
rozpoznatelné mnoistvi hCG.

Kontrolni prouiek slouzi jako interni test pro negativni vysledky; viditelny fialovoterveny prouzek v kontrolnim misté (C) s chyb&jicim
testovacim prouikem potvrzuje, ze negativni vysledek se nedostavil nasledkem 3patnych chemickych latek nebo nevhodnym postupem.

SKLADOVANI A STABILITA
Test ADEXUSDx™ hCG je stabilni neotevieny pfi +4°C aZ +30°C (39°F — B6°F) aZ do data vyprieni platnosti.

UPOZORNENI A VAROVANI:

Uréeno jen pro in vitro diagnostiku

Prodlé testy zlikvidujte a dokoncené poutité testy jsou povaZovany za biologicky nebezpeény odpad.
Nepouiivejte test po vyprieni expirace,

Nepouiivejte test pokud je jeho obal porusen &i podkozen.

Pouze pro jedno poutiti.

POSKYTNUTY MATERIAL:
Test ADEXUSDx™ hCG je zabalen samostatné v tésnicim foliovém cbalu s desikantem.

SOUBOR VZORKU A ZACHAZENI S NIMI

Test kapildrni piné krve

Vzorek piné krve z vpichu do prstu by mél byt ziskan bezprostfedné pfed jeho aplikaci na test.
Test obsahuje alkoholové pripravky.



Test venozni krve, plazmy a séra

Pro testy venozni krve a plazmy ziskejte krev venepunkci. Krev na test shromaidéte 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) a do 4 hodin pfed testovanim. Vzorky plazmy a
séra mohou byt skladovany 72 hodin ve 2°C - 8°C (36"F-46°F) pfed testovdnim. Na test by vzorky mély mit pokojovou teplotu.

TESTOVACI METODA

) MISTO PUNKCE
« Kontrolni pozice (C)
4——— Testovaci pozice (T)
E j—o Plnici fadek
E u 4&—‘ Pfijimaci kanalek |
Jednoducha aplikaéni zona
- Plastovy kryt

Pro vzorky kapilarni pIné krve

1. Vyjméte ADEXUSDx™ test hCG 2 féliového obalu a vyhodte desikant a obal.
2. Odstrafite z testu ADEXUSDx™ hCG uzdvér (nezobrazeno) tak, le jej odtrhnete od testu ADEXUSDx™ hCG (viz. nile - opétovné
pfipevnéni uzavéru).

3. Jako testovaci misto si vyberte bud pi icek nebo prosti . Aby byl P tok krve ke konci wybraného prstu, polidejte

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

4. Otfete prst vatovym kem s alkoholem a nechte prst dikladné oschnout

5. Pfipravte si lancetu, odstradte kryt z lancety Wellion, MED TRUST, Handel: m.b.H., A-7221 Marz CE0197

6.Vyberte si testovaci misto na prstu, Nepoulivejte stied nebo $picku prstu, jelikol se jednd o nejcitlivéjsi oblasti prstu.

7. Volnou rukou drite dany prst a pevné lancetou zatlaéte na testovaci misto.

8. Uvolnéte lancetu.

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

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

11. Nechte vzorek krve vystoupat testem ADEXUSDx™ hCG ai do urovné napinéni. Pokud vzorek krve nedosahl urowné napinéni,
pokracujte v masirovani prstu, abyste ziskali vice krve, aZ do té doby, ne? vzorek dosahne irovné napinéni = plnici fadek

12. Zapnéte Easovat.

13. Po 10 minutdch se podivejte na vzhled proutki v oblasti okénka v k Inim misté (C) a im misté (T). Podivejte se
na interpretaci vysledk(. Po 30 minutach u? vysledky testd neinterpretujte,

Pro vzorky vendzni krve, plazmy a séra

1. Vyjméte test ADEXUSDx™ hCG z féliovéha obalu a vyhodte desikant a obal. NEODSTRANUITE Z TESTU ADEXUSDx™ hCG UZAVER.

2. Za poutiti nastroje na pfenos tekutin (nedodan), nanasejte vzorek do casti pro aplikaci vzorku testu ADEXUSDx™ hCG, dokud vzorek
nedosahne Grovné napinéni (asi 40uL).

3. Zapnéte Casovac.

4. Po 10 minutach se podivejte na vzhled proutki v oblasti testovaciho okénka v k Inim misté (C) a im misté (T). ivejte se
na interpretaci vysledki. Po 30 minutach u vysledky testd neinterpretujte.

e 2
Pozitivni vysledek Negativni vysledek Neplatny vysledek Neplatny vysledek

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

Poznamky:

Kontrolni proutek a testovaci prouiek se mohou liSit v intenzité barvy.

Intenzita testovaciho prouiku se lidi podle koncentrace hCG pfitomného ve vzorku. Nicméné kvantitativni hodnota hCG nemiie byt
udavana timto kvalitativnim testem.

Barevna intenzita prouik( bude s éasem pomalu vzristat jako nasle dpafovani vzorku. pretujte tedy vysledky testu po 30
minutach.

OCEKAVANE VYSLEDKY

hCG u negravidnich en obvykle neni testem ADEXUSDx™ hCG zjiétén. Koncentrace hCG jsou obvykle mezi 5 a 50 miU/mL béhem 1 tydne
gestaéniho véku nebo 3 tydni po posledni menstruaci. Urovné hCG fapidné rostou, zdvojnasobuii se zhruba kaidé dva dny a dosahuiji
maxima vice nei 100 000 miU/mL v pozdési éasti prvniho trimestru téhotenstvi. Pokud je vysledek testu negativni a téhotenstvi je
odhadovano, opakujte test po 2 dnech a vice. Slabé pozitivni test miZe byt potvrzen opakovanim testu po 2 a vice dnech.

OMEZEN(

Daki klinické stavy, které kuji hCG, zahrnuji trofoblastické choroby a nadory ze zarodeénych bunék.

Vysoce citlivy téhotensky test jako je test ADEXUSDx™ hCG miie odhalit téhotenstvi konéici v jejich raném stadiu, col se objevuje zhruba u
jednoho z kazdych Etyf téhotenstvi. Vysledky by mély byt pouiity ve spajitosti s daldimi klinickymi a laboratornimi daty.

Velmi silné pozitivni vzorky mohou zpisobit, fe kontrolni proulek zesldbne. Vysokodavkovy hackovy efekt nebyl u 150 000 miU hCG/mL
patrny.

Jako u jakékoli jiné chemické analyzy vyufivajici mydi protilitky, exstuje zde moinost interference lidskymi anti-mydimi protilatkami
(HAMA) nebo jinymi rudivymi latkami ve vzorku.

LIKVIDACE
Proslé a poutité testy likvidujte jako biologicky neb ény material.

Citlivost:

Tento test byl vyroben pro pacientky fenského pohlavi s koncentraci hCG nad a pod 10 miU/mL, kaidy byl testovin testem ADEXUSDx™
hCG. Test ADEXUSDx™ hCG spravné identifikoval viechny vzorky s koncentracemi hCG nad 10 miU/mL. Test byl kalibrovin Abbott
architekty pro celkovy B-hCG, ktery je kali na referencni idly zdravotnické organizace WHO, 3. Mezinarodniho standardu
75/537.

PFesnost stanoveni vysledkd:

Byly pfipraveny tfi skupiny pacientek s hCG pozitivnim sérem v koncentfaci 20, 10 a 5 miU hCG/mL.. Bylo testovano 20 replikatii z kaidého
souboru pro celkem 60 vzorki testu ADEXUSDx™ hCG. ADEXUSDx™ hCG identifikoval 40 pozitivnich vzorkd (20 and 10 miU hCG/mL) a 20
negativnich vzorkd (5 miU hCG/mL).

Porovndni metod:
Srovndvaci studie (testovani) byla provedena mezi testem ADEXUSDx™ hCG a jinymi komeréné dostupnymi testy hCG. Padesat devét (59) a
57 3enskych vzorki s koncentraci hCG vyde a nite 10 miU/mL

[ Positve | Negative |

Positive | 59 4 |
Pro hCG-pozitivni vzorky séra (10-200 miU/mlL),byla 100% shoda mezi d¥ma testy. U normalnich vzorkd séra byly Ctyfi nesrovnalosti, ve
kterych druhy test pfinesl pozitivni vysledky a ADEXUSDx~ hCG test pfinksl negativni vysledky. Odlidné vzorky hCG mély koncentraci

v rozsahu 2-6 miU/mL a byly spravné negativni u testu ADEXUSDx- hCG na zakladé mezni hodnoty 10 miU hCG/mL Zde byla 100% shoda
ADEXUSDx hCG testu s jinymi testy pro zbyvajici norméini vzorky. [

Testovanizplsobilosti:

Thi vzorky normaini lidské piné krve byly napichnuty s hCG, aby se dosél'*o koncentrace mendi nebo vyiéi nez mezni hodnota 10 miU/mL..
Ti riizné nemocniéni laboratofe a sponzorska laboratof, celkem dmista dyly opatieny 5 replikami kazdého vzorku, repliky byly zasliny jako
slepé vzorky s jedineénym 3titkem pro kaZdou z 15-ti ty¢inek. Dodlo k Upliné shodé vysledki mezi stranami.

|

——— = = T PRI

|

1 0/5 100%
2 0/5 100%
S /5 100%
On-site 0/5 100%
|
100%

Redici studie:

Byly provedeny tfi série dvojiho fedéni hCG-pozitivni plazmy. Do vzorku bylo aplikovano pét opakovani kaidého vzorku testu ADEXUSDx~
hCG. Vzorky s koncentraci hCG vy3di 10 miU/mL byly viechny pozitivni. \‘nrkvs koncentraci nif3i 10 miU/mL prokdazaly negativni vysledek.
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