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BhCG Test Kit
942-918

Intended use
For in vitro diagnostic use.

The BhCG Test is an in vitro diagnostic assay for the
quantitative determination of human chorionic gonado-
tropin plus beta subunit human chorionic gonadotropin
in EDTA or lithium-heparin whole blood or plasma
specimens on the AQT90 FLEX analyzer in
point-of-care and laboratory settings. It is indicated for
use as an aid in the early detection of pregnancy. It is
not indicated as a surrogate marker in the diagnosis or
monitoring of cancer patients.

A WARNING - Risk of incorrect results
The BhCG Test is not indicated as a surrogate
marker in the diagnosis or monitoring of cancer
patients.

The BhCG CAL cartridges are in vitro diagnostic
reagents intended for the calibration adjustment of the
BhCG Test on the AQT90 FLEX analyzer by estab-
lishing points of reference to estimate total phCG
values.

NOTE: The cartridges are ready for use.

Test

Human chorionic gonadotropin (hCG) is a glycoprotein
hormone. It is secreted during pregnancy by the
trophoblastic cells of the placenta, shortly after the
implantation of the fertilized ovum into the uterine wall
[1,2]. Physiologically, hCG appears to maintain the
corpus luteum and its synthesis of progesterone and
estrogens that support the endometrium until the 4th
month of pregnancy, by which time the placenta takes
over the production of the hormones.

hCG appears in the blood stream 6-8 days after
conception. The plasma concentrations of biologically
active hCG rise exponentially in the first trimester of
pregnancy. It doubles every 48 hours and reaches a
peak at about 10 weeks after the last menstrual period.

Concentrations decrease from the 10th to the 16th
week of gestation, reaching approximately one-fifth of
the peak. It remains around this concentration until the
delivery [3], although there can be large individual
variations in hCG concentrations. After normal delivery,
the hCG concentrations decline to those observed in
non-pregnant women in 1-3 weeks [4,5]. The rapid rise
in hCG levels after conception makes it an excellent
marker for early confirmation. hCG is also secreted by
certain cancers [3]. However, this assay is not for use
in the diagnosis or monitoring of cancer patients.

Human chorionic gonadotropin is composed of two
highly glycosylated dissimilar subunits, a and B, which
are joined non-covalently. The subunits are rapidly
disassociated and inactivated in the blood stream.
Thus, both free o and B subunits together with intact

hCG are found in circulation. Only intact hCG and p
subunits have immunological specificity as the o
subunit of hCG is similar to that of the a subunit of the
pituitary glycoprotein hormones, luteinizing hormone
(LH), follicle stimulating hormone (FSH) and thyroid
stimulating hormone (TSH). The B subunit, in turn, is
unique and distinguishes hCG from the other glycopro-
tein hormones [6].

The antibodies used in the BhCG assay recognize both
intact hCG and free B subunits.

Calibration adjustment

The assay has been factory-calibrated using a 8-point
calibration. The factory-defined calibration data is
provided in the form of a barcode. This data is used as
a lot-specific reference curve, which is adjusted to the
correct analyzer-specific signal level by using a CAL
Cartridge with the same lot number. The results
obtained using the CAL Cartridge are combined with
the factory-defined calibration data to produce a lot-
and analyzer-specific calibration curve for the assay.
When a CAL Cartridge with a new lot number is
inserted, the analyzer requests the factory-defined cali-
bration data so that it can do the calibration adjust-
ment. If the user does not insert a CAL Cartridge when
the Test Cartridge lot changes, the analyzer will
request it as soon as it detects a Test Cartridge with a
new lot number. Test Cartridges with a new lot number
can only be used after a calibration adjustment is done
with a CAL Cartridge with the same lot number.

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Principles of operation

The AQT90 FLEX analyzer is a fully automatic contin-
uous-access analyzer utilizing immunoassay tech-
nology and time-resolved fluorometric detection. See
the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

The AQT90 FLEX analyzer is operated via a touch
screen. The analyzer aspirates samples from capped
sample tubes that are inserted manually.

The analyzer does all assay steps automatically and
reports quantitative results. See the AQT90 FLEX
instructions for use document for details.
Contents

* 10 BhCG Test Cartridges for 160 tests

*  One BhCG CAL Cartridge for one calibration

adjustment

* A factory-defined calibration data sheet with
barcode

Components

«  Each Test Cartridge contains 16 analyte-specific
assay cups

*  The CAL Cartridge contains 8 analyte-specific
background cups and 8 cups with added antigen
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Storage
Store unopened at 2-8 °C (36-46 °F).

Shelf life

If the protective pouch containing the cartridge remains
sealed until just before the cartridge is inserted into the
analyzer, it is stable until the end of the month stated in
the expiry date shown on the pouch label.

On-board stability
The value (in days) is printed on the cartridge pouches
alongside the following symbol:

gl
Chemical composition

Reactive ingredients:

¢ Mouse monoclonal anti-BhCG capturing and
tracing antibodies: approx. 600 ng/cup

*  Native BhCG (only in the 8 CAL Cartridge cups
with added antigen): approx. 0.01 1U/cup

Other ingredients:
*  Bovine serum albumin
*  Bovine y-globulin

*  Mouse IgG (blocker substances for heterophilic
interferences)

Main buffer component: TRIS (tris hydroxymethylami-
nomethane)

Toxic ingredient: Sodium azide <0.1 %
Data in cartridge barcodes

*  Checksum

*  Barcode type

*  Parameter code

* Lotno.

+  Cartridge ID

«  Expiry date

»  Barcode version

*  On-board stability

NOTE: The barcodes are lot-specific.

Product calibrator traceability
The calibration of the BhCG assay is traceable to WHO
75/589.

About using the cartridges

A WARNING - Risk of incorrect results
Cartridges are sensitive to humidity and must
therefore not be taken out of their sealed
pouches until just before use. Only use
cartridges that have been kept according to
storage specifications and are not damaged.

& WARNING - Risk of incorrect results
Do not use a cartridge that has already been
used on another analyzer, otherwise you risk
obtaining incorrect results.

A WARNING - Risk of infection
This product contains materials from human
source and should be handled and disposed of
as potentially infectious. The plasma from
human donors used in the manufacture of this
product has been tested and found non-reactive
to HbsAg, HIV-1, HIV-2 and HCV.

Sample collection and prepara-
tion

Sample tubes approved for use with the
analyzer

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Anticoagulants
Use either EDTA or lithium heparin.

Sample size
The minimum sample volume is 2 mL (independent of
the number of tests requested).

Sample type
Use whole-blood or plasma samples.

Sample collection
Collect blood samples by venipuncture.

A WARNING - Risk of incorrect results
For sample collection, do not use tubes that
contain a gel.

Sample handling and storage

Samples that cannot be analyzed immediately after
collection must be handled and stored correctly before
they are analyzed. The table provides an overview.

Sample Handling and storage Analyze
type within...
Whole 1.  Keep at an ambient storage | 3 hours*
blood temperature 18-25 °C

(65-77 °F).
Plasma 1.  Separate the plasma imme- | 3 hours*

diately after the sample is
collected.

2. Keep at an ambient storage

temperature 18-25 °C
(65-77 °F).
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Sample Handling and storage Analyze
type within...
Plasma 1. Separate the plasma imme- | 24 hours*
diately after the sample is
collected.
2. Refrigerate at 2-8 °C
(36-46 °F).
Plasma 1.  Separate the plasma imme- | >24 hours
diately after the sample is
collected.
2. Freezeat<-18°C (<—
1°F).

* Sample stability.
NOTE: Never freeze whole-blood samples.

To thaw frozen plasma samples

Let the sample thaw at room temperature.

2. Gently invert the sample tube 5 times to mix the
sample.

3. Centrifuge the thawed sample to remove possible
micro clots.

NOTE: Do not freeze and thaw a sample more than
once.

Maximum sample age

This is the period of time after a sample is collected
within which whole-blood samples kept at an ambient
temperature of 18-25 °C (65-77 °F) must be analyzed.
See 'Sample handling and storage' for details.

Sample analysis

Samples must be analyzed immediately after they are
collected. When this is not possible, samples must be
handled and stored correctly, and analyzed within the
time period given in 'Sample handling and storage'.
See the AQT90 FLEX instructions for use document for
detailed instructions.

NOTE: Keep the analyzer connected to the mains
power supply so that it is always ready for use.

Results

Results are shown on the screen and can be printed as
they become available. Results are saved in a data
log. If the analyzer detects an error condition, a
message is attached to the analysis and no result is
given.

A WARNING - Risk of incorrect results
Always interpret with caution any assay results
that are inconsistent with other available clinical
data and a patient’s medical history. If samples
contain heterophilic antibodies, immunoassays
could give falsely elevated or depressed
results. Blockers have been added to this assay
to minimize potential interference from hetero-
philic antibodies.

Calibration adjustment
See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

Results are saved in a data log and can be printed. If a
calibration adjustment fails, a message is shown.

NOTE: After every calibration adjustment, liquid quality
control (LQC) measurements must be done.

Quality control
Liquid quality control (LQC) measurements must be
done:

«  after a calibration adjustment

. in accordance with local, national and/or interna-
tional regulations or accreditation requirements

See the AQT90 FLEX instructions for use document for
details.

LQC material
See the AQT90 FLEX Ordering information document
for details.

Performance characteristics

Analytical specificity

The cross-reactivity with luteinizing hormone, thyroid
stimulating hormone, follicle stimulating hormone,
placental lactogen hormone and growth hormone at
concentrations of 1000 IU/L, 175 IU/L, 1000 IU/L,

200 pg/L and 200 pg/L, respectively, was studied to
determine the analytical specificity of the BhCG assay.
The cross-reactivity was shown to be <1 % for thyroid
stimulating hormone and <0.5 % for the other tested
substances.

Analytical sensitivity and reportable range

Analytical sensitivity BhCG, IU/L
Limit of blank (LoB) <1
Limit of detection (LoD) <2

The reportable range of the assay is 2-5,000 IU/L.

Reference values

EDTA whole blood and plasma were obtained from the
following patient groups and analyzed with the BhCG
assay.

Patient group N* BhCG, IU/L 95 % percentile
Male 129 | <0.5

Female (all) 125 | <6

Post-menopausal 38 <6

Pre-menopausal 87 <2

*N = number of patients
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NOTE: These values should only be used as an

Substance Concentration mg/L
example. Each laboratory should establish its own Y

reference ranges. Ambroxol 75

Low level BhCG values 225 IU/L may be indicative of

early pregnancy but the results should always be eval- Ampicillin 100
uated in the context of the clinical situation [7]. When Ascorbic acid 100
borderline values are reported, a new patient sample
should be collected 48 hours later. Atenolol 10
Imprecision Biotin 2.6 (2,600 ng/mL)
Spiked plasma pools were analyzed over 20 days,
twice a day, 4 replicates per run to determine within-run Caffeine 100
and within-lab imprecision.
Captopril 50
" (9
Pool phCG*, IU/L CV** (%) Cefoxitin 1100
Within-run Within-lab Cinnarizine 30
1 3.1 15.4 17.2 Cocaine 10
2 130 52 8.6 Cyclosporine 5
8 4173 23 33 Diclofenac 50
* Mean concentration; ** Coefficient of variation. Digoxin 0.010
Hook effect . Dopamine 130
No hook effect was found when BhCG concentrations
up to 233,000 IU/L were measured. Erythromycin 200
Carry over Ethanol 5 % (vIv)
Carry over from a sample with high BhCG value
(~100,000 IU/L) to an adjacent negative sample was Furosemide 150

determined to be <50 <5 JU/L).
etermined to be ppm ( ) Heparin low molecular weight | 5000 IU/L

Interfering substances - -
Hemolytic, lipemic and icteric samples were shown not Heparin Sodium 8000 1UL

to interfere with the assay. Ibuprofen 500

Samples with BhCG at two concentration levels
(approximately 5 IU/L and 50 IU/L) were used in the Levodopa 20

interference tests for biotin. Samples with BhCG at a

concentration level of approximately 13 IU/L were used Methyldopa 40

in the interference tests for all other substances. The

X g . Metronidazole 200
samples were spiked with interfering substances at ‘aaz

concentrations above the upper therapeutic level. Nicotine (£) 20

The following interfering substances were found to

have no notable effect on the BhCG assay (interfer- Nifedipine 6o

ence <20 %) at the concentrations listed in the table. Nitrofurantoin 10
Substance Concentration mg/L Nitroglycerin 0.16
Abciximab 200 Nystatin 7
Acetaminophen 200 Oxytetracycline 100
Acetylcysteine 2500 Phenylbutazone 400
Acetylsalicylic acid 2000 Phenytoin 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
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Substance Concentration mg/L
Quinidine 30

Rifampicin 150

Tetracycline 50

Theophylline 100

Trimethoprim 100

Verapamil 160

Warfarin 15

Recovery

Recovery throughout the reportable range was evalu-
ated using a negative whole blood sample spiked with
known amounts of the WHO 4t IS (75/589). The
results are averages of 10 measurements.

Concentration IU/L

On AQT90 FLEX ly Expected Bias (%)
12.67 12.63 -0.30
556.83 627.97 11.30
1123.57 1248.26 9.99
1802.64 1860.90 3.13
244487 2465.86 0.85
3125.17 3063.16 -2.00
3813.34 3652.78 -4.40
4366.27 4234.75 -3.10

Method comparison

The BhCG assay (y) was compared to the commer-
cially available BhCG assay for Siemens ADVIA
Centaur immunoassay system (x). Serum samples in
the range 2-5,000 IU/L (as measured on the AQT90
FLEX analyzer) were used. A bridging study showed
that serum samples gave the same results as plasma
samples on the AQT90 FLEX analyzer.

The linear regression line and the correlation coeffi-
cient were calculated for the ranges 2-1,000 IU/L and
2-5,000 IU/L.

BhCG range, IU/L Correlation equation R? n
2-1,000 y=1.181x+95 0.991 | 79
2-5,000 y =1.228x - 20.7 0.986 | 116

Patents

Radiometer products may be covered by one or more
patents and patent applications, see
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explanation of graphical symbols
See the AQT90 FLEX instructions for use document.

References
See 'References' on the last page of this insert.
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Ha6op TectoBe 3a phCG

942-918

MpepHa3HavyeHne
3a in vitro anarHocTuka.

BhCG TecTbT NpeacTaensBa in vitro AnarHocTuyeH
aHanu3 3a KonM4ecTBEHO onpeaernsiHe Ha YoBELLKU
XOPWOHIOHAAOTPOMNMWH NItoC BETa-YOBELLKN XOPUOHTO-
HapoTponuH B chabpxaiy EDTA nnun nutnes xenapuH
npobwu ot usna kpbe unn nnasma ¢ AQT90 FLEX
aHanu3aTop B EKCMPECHU U NabopaTopHX yCroBuS.
Tol e npegHa3HayeH 3a U3nonasaHe Kato NOMOLLHO
CpeaCcTBO 3a paHHO OTKpMBaHe Ha 6pemMeHHoCT. Tol He
€ NpefHa3HayeH KaTo cyporaTteH Mapkep B ANarHOCTu-
KaTa UM MOHUTOPKHra Ha BOMHM OT pak NauneHTK.

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocm om nosny-
4YagaHe Ha Heg8epHU pe3ynimamu
BhCG TecTbT He e nokasaH kaTo cyporaTeH
Mapkep B AvarHocTukaTa unm MOHUTOPUHra Ha
6OMHM OT paKk NauneHTu.

Kanu6pupawmTe kacetv BhCG ca in vitro anarHo-
CTUMHU pPeaKTUBM, NPeaHa3HaYeHn 3a HacTponka Ha
kanunbposkaTta Ha BhCG Tecta B AQT90 FLEX aHanu-
3aTopa Ype3 ycTaHOBsIBaHe Ha pedepeHTHM TOUKK 3a
obwwa oueHka Ha BhCG cToHoCcTUTE.

BENEXKA: Kacetute ca rotosu 3a ynotpeba.

Tect

YoBewwknat xopmoHroHagoTtponuH (hCG) npeacra-
BrsiBa [MIMKONPOTEMHOB XOPMOH. Tol 3anoysa Aa ce
oTaens no Bpeme Ha 6peMeHHoCTTa oT TpodhobnacT-
HUTE KNeTKU Ha nnaleHTaTa, Masko crief UMniaHTupa-
HeTo Ha onnofeHara siilekneTka B cTeHaTa Ha
martkarta [1,2]. ®uamonornyHo hCG nognomara corpus
luteum (XBTOTO TSAMO) U OCHLUECTBSIBALLNS CE OT HETO
CUHTE3 Ha NPOrecTEPOH U eCTPOreHn, KoMTo
nogabpxar eHagomeTpuyma fo 4-"% mecel, Ha Gpemen-
HOCTTa, crief KOeTo nraleHTata noema npoussog-
CTBOTO Ha XOPMOHWTE.

hCG ce nosiBsia B KpbBHUSA TOK 6 — 8 AHU cnep 3ade-
BaHeTo. [TnasmeHaTa KOHLeHTpauus Ha GronornyHo
aktuBHMA hCG HapacTBa eKkCnoHeHumanHo npes
nbpBUTE TPU MeceLia Ha bpemeHHocTTa. TA ce
yABOsIBa Ha BCeku 48 Yaca 1 AocTura NMKOBO HUBO
okorno 10 cegmuuwm cneq nocnegHWs MeHcTpyarneH
LK.

KoHueHTpauusita cnaga ot 10-ta go 16-ta recta-
LMOHHa ceamMuLa, AOCTUranku NpubnuanTenHo egHa
nera ot nuKoBaTa CTOMHOCT. Ts ce 3ana3ea Npubnmaun-
TEMHO Ha Ta3n CTOMHOCT A0 paxaaHeTo [3], Bbrnpeku
ye MOXe [a CblLEeCTBYBaT roneMu UHaMBMAayanHu
pasnuyus B kKoHUEeHTpauusita Ha hCG. Cnen HopmanHo
paxaaHe koHueHTpauusita Ha hCG cnapa 3a 1 —

3 cegmuum [0 ToBa Ha HeGpeMeHHUTe XeHu [4,5].
Bbp3oTo HapacTBaHe Ha HMBOTO Ha hCG cnep 3ayeBa-
HETO ro NpeBpbLLa B OTIIMYEH MaPKep 3a paHHO

noTBbpxaaBaHe Ha bpemeHHocTTa. hCG ce oTaens n
OT HsaKou BuaoBse pak [3]. To3n aHanu3 He ce nsnonasea
obaye 3a gnarHocTuumpaHe unu HabnogeHve Ha
©OMHM OT pak NauueHTu.

YoBeLUKNAT XOPUOHIOHAAOTPONMH Ce CbCTOM OT ABE
pasnMyHM BUCOKO MMUKO3UNMPaHu HecxoaHu cybeau-
HULUM o 1 B, CBbP3aHN HEKOBANeHTHO. B KpbBHWA TOK
cybeanHnumTe 6bLP30 ce aMcoumnpar 1 Ae3akTMBMpaT.
Taka B KpbBOOGPALLEHMNETO Ce OTKPUBAT KaKTO a-, Taka
n B-cybeguHuum, 3aegHo ¢ uHtakteH hCG. Camo
nHTaKkTHUAT hCG 1 B-cybeanHnumTe nputexasat
MMYHOSOMMYHa cneundgUuyHOCT, TbiA KaTo a-cybeamHu-
uata Ha hCG e cxofHa ¢ Tasun Ha o-cybeamHuuaTta Ha
IMUKONPOTEUHHUTE XOPMOHU Ha xunodumsara, Ha
nyTenHnsnpaums xopmoH (LH), Ha dponukynoctumynm-
pawms xopmoH (FSH) 1 Ha TMpeoTponHUst XOpMOH
(TSH). B-cybeanHuuaTta, Ha CBOWA pefl, € yHUKanHa u
otnuyaea hCG ot fpyrute rmyUKONpoTEMHOBU XOPMOHU
[6].

AHTuTenara, usnonasanu B fhCG aHanusa, pa3nos-
HaBart kakto hCG-, Taka 1 cBoboaHuTe B-cybeanHmum.

HacTpoiika Ha kanu6poBkaTa

AHanuabT e kanubpupaH habpuyHo No 8-To4YkoBUSI
meToa. PabpuyHo 3aganeHuTe kanmbpupaium cTom-
HOCTM ce NpeaocTaBsaT nog hopmarta Ha bapkod. Teau
[aHHW ce M3Mon3BaT kaTo crneunduyHa 3a naptuaara
pedepeHTHa KpUBa, KOSITO Ype3 U3MON3BaHETO Ha
kanubpupalla kaceTa CbC CblUMsi NApPTUAEH HoMep ce
HacTpoiiBa Ha TOYHOTO, creLncUYHO 3a aHanusatopa
HUBO Ha curHana. PesyntaTtute, nonyyeHu ¢ kanubpu-
paliata kaceTta, ca cbyeTaHu ¢ habpuuHo-3aganeHnTe
KanMbpoBbYHM AaHHW, 3a Aa hopMmupaT KannbpoBbY-
HaTa KpuBa Ha TecTa, KOsiTo € crneumduyHa 3a AajeHa
naptuaa v aHanuaatop. Korato ce noctasu kannbpu-
palla kaceTta ¢ HOB NapTUAEH HOMep, aHanu3aTopbT
nauckea pabpuyHo-3agageHnTe KanmbpoBbYHU
[aHHW, 3a Ja U3BbPLUM HacTpoika Ha kannbposkaTa.
AKo NoTpebuTenaT He noctaem kanubpupalla kaceta
npv NpomsiHa Ha NapTuaaTta Ha TecT-kacetaTa, aHanu-
3aTOPBLT A M3NCKBA B MOMEHTA, B KOMTO pernctpupa
TecT-kaceTa C HOB NapTuAeH Homep. TecT-kaceTu ¢
HOB NapTUAEeH HOMEpP MoraT Aa Ce U3non3saT camo
crep KaTo e u3BbpLUeHa HacTpoiika Ha kanubpoBskaTta
C nomoLuTa Ha kanubpupalla kaceTa CbC ChLUMsl
napTuaeH Homep.

BwxTe nokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a nogpo6GHoCTK.

MpuHUKMNK Ha paboTa

AQT90 FLEX e HanbnHoO aBTOMaTM3npaH aHanmsartop
C HenpeKbCHAaT AOCTbI, NPY KOWTO Ce M3nosn3ea npuH-
LMMbT HA UMyHOaHanm3a u dnyopumeTpuyHara
[eTekumns B AMHaMuyeH pexxum. BuxTe gokymeHTa
WHempykyuu 3a ynompeba Ha AQT90 FLEX 3a
nogpobHocTu.

Pabotata Ha aHanun3atopa AQT90 FLEX ce koHTpo-
nmpa ¢ NoMoLLTa Ha CEeH30peH aucnnei. AHanuaa-
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TOpBLT acnvpupa Npobu oT 3aTBOPEHM ¢ Tana enpy-
BETKM C NPo6W, KOUTO Ce MOCTaBAT PbYHO.

AHanu3aTopbT M3BBbPLLIBA BCUYKM CTHMKM Ha aHanvsa
aBTOMaTUYHO M AaBa KONWYeCTBEHW peaynTaTtu. Buxre
[oKymeHTa MHempykyuu 3a ynompeba Ha AQT90
FLEX 3a nogpobHocTu.

CbuabpxaHue

* 10 BhCG TecT-kaceTn 3a 160 TecTa

. EpnHa kanubpupalua kaceta 3a BhCG 3a egHo-
KpaTHa HacTpolika Ha kannbpoBskaTta

*  JluctoBka “®abpuyHo-3aganeHun kanubpupatum
cTovHocTU" ¢ Gapkog

KomnoHeHTH

*  Bcska Tect-kaceTa cbabpxa 16 cneundunyHm 3a
TecTa YallKu 3a aHanu3

+  Kanubpupaluata kacerta BkrouBa 8 creuncuyHm
3a TecTa YallKu 3a usmepBaHe Ha droHa 1 8
Yaluku ¢ fobaBeH aHTUreH

CbxpaHeHue

HeoTtBopeHuTe KaceTu aa ce cbxpaHsisat npu 2-8 °C
(36-46 °F).

Cpok Ha rogHocT

AKO 3alMTHaTa ONakoBKa Ha kacetara He € HapyLueHa
[0 NMOCTaBsIHETO Ha kaceTaTa B aHanuaaTtopa, Ts e
cTabunHa go kpasi Ha Meceua, yka3aH B Cpoka Ha
FOAHOCT Ha eTUKeTa Ha onakoBKaTta.

CtabunHocT npu ynotpe6a

CrovrHoCTTa (B AHW) € oTnevaTaHa Ha 3alWuTHuTe
OnNakoBKW Ha KaceTaTa 3aeHO CbC crnegHna CUMBOI:

gl
XuMunyeH cbeTas
AKTVBHM CbCTaBKK:

*  Mwwm moHoknoHanHu anti-phCG 3axsaLuaum n
Mapkupalum aHTuTena: npubn. 600 ng/cbaye

* HatmeeH BhCG (camo B 8-Te cbayeTa Ha kanu-
6pvpalyaTa kaceTa ¢ fobaBeH aHTUreH): Npuosn.
0,01 IU/cbave

[Opyrv cbcTaBku:
+ ToBexau cepymeH anbymuH
+  ToBexam y-rnobynuH

*  Mwuwwm IgG (BelyecTtBa, 6Gnokvpalum nHTepdepeH-
LumnTe OT XeTepoUnHu aHTUTena)

OcHoBHa cbcTaBka Ha bydepa: TRIS (Tpuc-xmapokcu-
MeTUnammHoMeTaH)

TokcuyHa cbeTaBka: HaTpues asug <0,1 %
DaHHu B 6apkogoBeTe Ha kaceTtaTa
*  KoHTponHa cyma
. Tun Ha G6apkoga

. Kog Ha napameTbpa

. Maptnpa Ne

. WH Ha TecT- KaceTa

*  Cpok Ha rogHocT

*  Bepcus Ha 6apkoga

*  CrabunHocTt npu ynotpeba

BENEXKA: bapkogoBeTe ca crneundunyHmn 3a napTu-
parta.

MpocnepumocT Ha kanubpaTopa Ha
npoaykra

Kanun6poskata Ha BhCG aHanusa e npocrneamma c
WHO 75/589.

M3non3BaHe Ha kKaceTuTe

A NMPEAYNPEXAOEHWUE — OnacHocm om
HeeepHU pe3ynmamu
KacetuTe ca 4yBCTBUTENHM KbM Brara v 3atoBa
TpsibBa Aa ce U3BaXaaT OT 3aneyataHaTta
3alUMTHa OnakoBKa HeMocpeacTBEHO Npeaun
ynotpeba. M3nonagaiite camo kacetu, KOMTo ca
6UnNM cbXxpaHsiBaHU CbrNacHo ykasaHusiTa 3a
CbXpaHeHune 1 He ca NnoBpeaeHn.

A NMPEAYNPEXAEHUE — OnacHocm om
HeeepHU pe3ynmamu
He n3nonseainTe kaceTta, kosito e 6una nanons-
BaHa Ha [pyr aHanv3aTtop, B NPOTMBEH Cryyan
puckyBaTe [ja nony4uTe HeBEpPHU pe3ynTaTu.

A NPEAYNPEXOEHUE — OnacHocm om
uHgekyus
To3n NPoAyKT CbAabpxa MaTepuany ot YOBELLKU
npousxoa 1 ¢ Hero Tpsibea aa ce 6opasu u aa
Ce U3XBbPIIS KaTo NOTEHLUMANHO MH(EKLIMO3EH.
Mna3mara oT YoBELLKM [OHOPW, M3NoN3BaHa 3a
NPOM3BOACTBOTO Ha TO3W MPOAYKT, € TeCTBaHa 1
€ yCTaHOBEHO, Ye He pearnpa Ha HbsAg, HIV-1,
HIV-2 n HCV.

B3eMaHe M NOAroToBkKka Ha
npo6urte

EnpyBeTku c npo6a, oqo6peHu 3a ynorpeba
C aHanusartopa

BwxTe nokymeHta MHempykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a noapo6HocTu.

AHTUKOaArynaHTun
M3nonssaite EDTA unm nutues xenapuH.

Pa3mep Ha npob6a
MuHumanHusaT obem Ha npobute e 2 mL (He3aBucMmo
OT 6pos Ha U3NCKaHUTE TECTOBE).

Tun Ha npo6Garta
Manonsgaiite npobu OT uana KpbB Uy nnasma.

B3emaHe Ha npoba
KpbBHWTE Npobu Aa ce B3emat 4Ype3 BEHOMYHKLUMS.
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A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocm om nosny-
4JaeaHe Ha HeeepHU pe3ysimamu
Mpwn B3emaHeTo Ha NpobaTta He n3nonssanTe
enpyBeTKu ¢ ref.

BopaBeHe ¢ npobuTe U cbxpaHeHue

C npobwuTe, KOUTO He MoraT Aa 6baaT aHanMaupaxu
He3abaBHO crnep B3eMaHeTo UM, Tpsibea Aa ce 6opasu
NpaBuUmHO U a ce OCUTYpMU NPaBUMHOTO UM CbXpa-
HeHue, Npeau Aa 6baaT aHanuavpanu. B Tabnuuara
no-gony e npeacraseH 0630p.

Tun Ha Boy W CbXF A -
npo6ara paHe B
pamkuTe
Ha...

-

Lisna kpbB [pbxTe npu okonHa Temne- | 3 yaca*
paTypa Ha CbXxpaHeHue oT

18— 25 °C (65 — 77 °F).

Mnasva 1. Ortgenete nnasmara 3 yaca*
Be/Hara cre/ B3eMaHeTo Ha

npob6ara.
2. [IpbxTe npu okonHa Temne-

paTypa Ha cbxpaHeHue 18 —
25°C (6577 °F).

-

Mnasma Otpenete nnasmata 24 yaca*
BeHara cnej B3eMaHeTo Ha

npo6ara.

2. CobxpaHsiBanTe B XNagumHuK
npn 2 -8 °C (36 — 46 °F).

Mnasva 1. Ortgenerte nnasmara >24 yaca
BefHara crneq B3eMaHeTo Ha

npo6ara.

2. 3ampaserte npn <-18 °C (<
-1 °F).

* CtabunHocT Ha npobara.

BENEXKA: Hukora He 3ampassBaiiTe npobu oT usna
KPbB.

PasmpassBaHe Ha 3aMmpa3eHun npo6u ot
nnasma

1. OcTtaBeTe npobaTa fa ce paampasu npu cTaiHa
Temneparypa.

2. BxumatenHo obbpHeTe enpyseTkaTa ¢ npobata 5
nbTK, 3a Ja pa3bbpkate npobara.

3. LeHTpodyrupaiite pasmpa3seHaTta npoba, 3a fa
OTCTPaHUTE €BEHTYarnHN MUKPOCHCUPELIN.

BENEXKA: He 3ampassBaiiTe u He pa3vpassiBante

npobara noseye OT BEAHDBX.

MakcumanHa Bb3pacT Ha npoba
ToBa e NnepvoabT OT BpeMe crief B3eMaHeTo Ha
npobara, B pamkute Ha KOMTO TpsibBa fa 6baar aHanm-

3upaHn NpobuTe OT LsiNa KpbB, CbXpaHsiBaHW npu
okonHa Temneparypa ot 18-25 °C (65-77 °F).

3a nogpobHocTu BuxTe ,BopaBeHe ¢ npobuTe 1
CbXpaHeHune".

AHanu3s Ha npoba

MpobuTte TpsibBa fa ce aHanu3upaT HesabaBHO crneq
kaTo Gbaat B3eTW. Korato ToBa HE € Bb3MOXHO, C
npobuTe Tpsi6Ba Aa ce 6opaBu 1 Aa GbAAT CbxpaHs-
BaHW NpaBuWIIHO, @ CbLUO 1 Aa 6baaT aHanuavpaHu B
pamkuTe Ha nepuoga oT BpeMe, NocoyeH B ,bopaBeHe
C npobuTe 1 CbXxpaHeHne".

BwxTe gokymeHTa MHcmpykyuu 3a ynompeba Ha
AQT90 FLEX 3a noapobHN MHCTPYKLMK.

BENEXKA: MNMoaabpxante aHanuaatopa cBbp3aH KbM
3axpaHBaHeTo, 3a Ja 6bAe BUHary B roTOBHOCT 3a
ynotpeba.

Pe3ynrtaTtun

Pesyntatute ce nokasear Ha Aucnnes u mMorat ga
6baaT oTneyaTaHu, korato ctaHaT HanuyHu. PeaynTa-
TWUTe ce 3anasBarT B pervcTpauvoHeH gain ¢ aaHHu. B
cnyyai Ye aHanM3aTopbT OTKPUE CbCTOSIHNE Ha Hen3-
NpaBHOCT, KbM aHanu3a ce npukaya cbobLueHne n He
ce usBexaa pesynTar.

A NPEAYNPEXAEHWE — OnacHocm om
HeeepHU pe3ynmamu
BuHaru TbnkyBanTe BHUMATENHO BCUYKN pe3yn-
TaTu OT aHanmaun, KOUTo ca HECbBMECTUMU C
OPYrTe HanUYHW KIIMHUYHU AaHHW 1 C aHaMHe-
3aTa Ha nauueHTa. Ako npobute cbabpxaT
XeTepoUnHU aHTUTENa, UMyHOAHanNU3bT MOXe
[a faae NorpeLuHo 3aBULLIEHN UIN 3aHWKEHN
pesyntaTtu. KbM To3u TecT ca fobaBeHun Gnoku-
paLLm BellecTBa 3a HamansBaHe 40 MUHUMYM
Ha noteHuuanHa nHTepgepeHLmns oT xeTepo-
dwnHK aHTUTENA.

HacTtpowka Ha kanubpoBkaTta
BwxTe pokymenta AQT90 FLEX MHcmpykyuu 3a
ynompeba 3a nogpo6HOCTK.

PesyntaTtute ce 3ana3sat B perucTpaumoHeH daiin ¢
[aHHW 1 MoraT Ja ce pasnevaTsar. AKo HacTpovikaTa
Ha kanubpoBkaTa e HeycrellHa, ce NnosiBsiBa Cboo-
LeHwve.

BEJEXKA: Cnepn Bcsika HacTpovika Ha kannbpokaTta

Tpsi6Ba 4a ce U3BbPLUBAT U3MEPBaHWS 3a KOHTPOS Ha
kauecTBOTO ¢ TeyeH QC (LQC).

KoHTpon Ha kayecTBOTO

M3mepBaHus 3a KOHTpoN Ha KayecTBOTO C TedyeH QC

TpsibBa Aa ce M3BbPLUBAT:

*  crep HacTpoiika Ha kannbposkaTta

*  CbINacHO MECTHWUTE, AbpXXaBHUTE W/MIN MexXay-
HapoAHW HOPMaTMBHU W3NCKBaHWUS N N3NCKBa-
HUsITa 3a akpeauTaums

Bwxte pokymenta AQT90 FLEX — uHcmpyKkyuu 3a

ynompeba 3a nogpo6HOCTK.
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Marepuan 3a LQC
3a nogpobHocTu BUXTe fokymeHTa AQTI0 FLEX
UHgpopmayus 3a nopbyka.

Pa60THM XapaKTepuCTUKH

AHanuTuyHa cneunduUyHoOCT

KpbcTocaHaTta peakTUBHOCT C NyTEMHU3MPALL, XOPMOH,
TUPEOTPOMNEH XOPMOH, (hOMNMKYNOCTUMYNUPALL, XOPMOH,
nnaueHTEH NaKToreH XOPMOH U XOPMOH Ha pacTexa B
KOHUeHTpaumst cbotBeTHo 1000 IU/L, 175 IU/L,

1000 IU/L, 200 pg/L n 200 pg/L Gelue uscnensaHa, 3a
[a ce ONpeaeny aHanUTUYHaTa CneunMgUYHOCT Ha
BhCG aHanu3a. YcTtaHoBM ce, Ye KpbCTOCaHaTa peak-
TUBHOCT € <1 % 3a TMpeoTponHUs XopMoH 1 <0,5 % 3a
oCTaHanuTe U3NUTBaHW BELLECTBA.

AHanuTtnyHa YYBCTBUTEJTHOCT U obxBar Ha
n3MepBaHe

AHanuTuyHa YyBCTBUTEN- BhCG, IU/L
HoCT

paHuua Ha npasHa npoba <1

(LoB)

IpaHuua Ha oTkpuBaHe (LoD) | <2

[vnana3oHbT Ha pesyntatute OT aHanusa e 2 —
5000 IU/L.

PechepeHTHM cTOMHOCTH

Lisna kpbB 1 Nnasma, cbabpxalm EDTA, ca nonyyenn
OT crefHWTe rpynu NaLmeHTn 1 ca aHanuampaHm ¢
BhCG aHanus.

MOCTTa B paMKUTE Ha cepudaTa U B paMK1UTe Ha nscnen-
BaHeTo.

Myn | BhCG*, IU/L | CV** (%)

B pamkute Ha B pamkute Ha u3-
cepusita cnepBaHeTo

1 3,1 15,4 17,2

2 13,0 52 8,6

3 4173 23 33

* CpegHa KoHueHTpauus; ** KoeduumeHT Ha kone-
6aHus.

EdbekT Ha KykaTa
He ce ycTtaHoBM edbekT Ha KykaTa npu n3MepBaHe Ha
BhCG B koHUeHTpauumsa go 233 000 IU/L.

MpeHacsHe

YcTaHOBEHO e, Ye NpeHacsiHeTo OT efHa npoba ¢
BMcoka cTorHocT Ha BhCG (~100 000 IU/L) B nopenHa
oTpuuartenHa npoba e <50 ppm (<5 IU/L).

Mpeyewm BewecTBa
,D,eMOHCTpVIpaHO €, 4e XeMONUTUYHU, TUNEMUYHN U
WUKTEepU4HU I'IpOGI/I He noBnuaBaTt Ha aHanmaa.

MpobuTte ¢ BhCG c ABe HMBa Ha KOHLUEHTpaLus
(npubnuauntenHo 5 IU/L n 50 IU/L) ca nanonssaxu npu
TecToBeTe 3a MHTepdepeHuUmsi 3a G1OTUH. MpobuTe ¢
BhCG npv HMBO Ha KOHLEHTPaLMs OT NPUGNU3NTENHO
13 IU/L ca n3nonaeaHu npu TecToBeTe 3a MHTepde-
peHLMsi 3a BCUYKK Apyry BellecTa. KbM npobuTe uma
nobaBeHN MHTepdepupalLlym BeLLecTBa Npy KOHLIEH-

Maumentcka rpyna | N* | BhCG, IU/L 95% npoueHTan TPauMM Hag ropHOTO TePaneBTUYHO HUBO.
YCTaHOBEHO e, Ye CriegHnTe nHTepdepupalLm seLle-
Muxe 129 <05 CTBa HAMAT CbLUECTBEHO BMMSHIME BLPXY aHanmsa
BhCG (MHTepdepeHuust < 20%) Npu KOHUEHTpauunTe,
et (06110) 125 | <6 nocoyeHu B Tabnuuara.
B noctmeHonaysa 38 <6
B BO KoHueHTpauus B mg/L
B npemeHonaysa 87 | <2
AbBumnkcumab 200
o~ .
N = Bpo¥i naunenTu AuetamuHodeH 200
BENEXKA: Teau cToHOCTU crnefBea ga ce ua3nonssart
camo KaTto npumepHu. Besika nabopatopus Tpsibea aa AueTnnumcTenH 2500
onpeaenu ceom cobCTBEHU pedepeHTHN rpaHNLM.
pu,CL pecbep P u AueTnncanvuunosa Kuce- 2000
CroHocTuTe Ha BhCG Ha Hucko HMBo 225 IU/L Moxe nuHa
[la Ce CUMTaT 3a MHAMKATOpP Ha paHHa GPEMEHHOCT, HO
pesynTaTtute TpsGBa BUHaru 4a ce oueHsiBaT B AnonypuHon 100
KOHTEKCTa Ha KnuHW4HaTa cutyaums [7]. 48 vaca cneg
YCTaHOBSIBAHETO HA rPaHNYHUTE CTOMHOCTM ce chBupa Awm6pokcon 75
HoBa N T NauueHTa.
08a Npo6a oT nauyenTa AmMnuMnuH 100
HeBT:3I1pOVI3BOAMMOCT
YBenuueHnTe nasMeHu nynose ca aHanuavpaqu B AckopbuHoBa KucenuHa 100
npoabrxeHune Ha 20 AHW, ABa MbTU AHEBHO, MO ATeHonon 10
4 TecTa B cepus, 3a 1a Ce ONpPeaen HeBb3npPon3BoaN-
10 994-700P
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BelwecTtBO KoHueHTpauusa B mg/L BewectBo KoHueHTpauusa B mg/L
BuotuH 2,6 (2600 ng/mL) TpumeTonpum 100
KodhenH 100 Bepanamun 160
KanTtonpun 50 BapdapuH 15
e(DOKCUTUH 1100
Hed» CTteneH Ha U3BnNuU4YaHe
LinHapuau 30 CreneHTa Ha U3BnNMYaHe B pamMkuTe Ha AnanasoHa Ha
pesyntaTtuTe oT TecTa beLle oLeHeHa ¢ NoMoLLTa Ha
Kokaunt 10 oTpuvuartenHa npoba oT Usna KpbB, KbM KOSTO 651xa
nobaseHun n3sectHn konmuectsa WHO 4t |S (75/589).
Liuknocnoput 5 PesynTatuTe npeacTasnasar ycpeaHeHa CTOMHOCT OT
[uknoderak 50 10 nsmepBaHus.
[urokcuH 0,010 KoHueHTpaums, IU/L
JonamuH 130 B aHanusatopa OuakBaHa cToMn- OTKnoHeHue
AQT90 FLEX HoCT (%)
EputpomuumH 200
12,67 12,63 -0,30
ETaHon 5 % (vIv)
556,83 627,97 11,30
Pypocemug 150
1123,57 1248,26 9,99
XenapuH G HUCKO MONeKy- 5000 IU/L
RSIPHO Termo 1802,64 1860,90 3,13
HaTtpues xenapuH 8000 IU/L 244487 2465,86 0,85
UBynpoden 500 312517 3063,16 2,00
Nesogona 20 3813,34 3652,78 -4,40
MeTungona 40 4366,27 423475 -3,10
Metpokupason 200 CpaBHsiBaHe Ha meToAa
HukoTvH (£) 20 BhCG aHanuabT (y) ce cpaBHU C HaNU4HWA Ha nasapa
aHanus 3a hCG 3a cuctemata 3a MMyHoaHanm3
Hucbeannun 60 Siemens ADVIA Centaur (x). 3nonssaHu ca npo6u ot
cepyM B ananasoHa 2 — 5000 IU/L (kakTo npv uamep-
HuTpodbypaHTOoMH 10 BaHeTo Ha aHanusatopa AQT90 FLEX). MapanenHo
" 016 M3BbPLUEHO U3CrefiBaHe Nokasa, Ye npobuTe ot cepym
MTPOTTNLIEPUH ’ [aBaT CblUMTe peaynTaTi kaTo NpobuTe oT Nnasma ¢
Hucratun 7 aHanusatopa AQT90 F}EX.
Bsxa us4ymcneHu nvHenHaTa perpecMoHHa npasa v
OKCUTETPALMKNNH 100 KOe(ULMEHTBT Ha Kopenauus 3a AvanasoHunTe 2 —
1000 1U/L n 2 — 5000 IU/L.
PeHunbyTasoH 400
& 1 [Aunana3oH Ha KopenauuoHHo ypaBHe- | R? n
CHUTOUH 00 BhCG, 1U/L Hue
Mponparionon 5 2-1000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79
Xurupun 30 25000 y=1228x 207 0,986 | 116
PudamnuumH 150
MaTeHTHn
TeTpaunknuH 50 MpoaykTuTe Ha Radiometer Moxe fja ca 3alWmTeH OT
e[MH UNW NoBeYe NaTeHTU U NATEHTHU 3asiBKW, BUXTE
TeodpunuH 100 .
www.radiometer.com/en/legal/patents.
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O6GsicHeHMe Ha rpachuyHUTE CUMBONU
BwxTe nokymeHTaAQT90 FLEX Ha AQT90 FLEX.

Bubnuorpadus
BuxTe "References" Ha nocnegHarta cTpaHuua Ha Tasu
nMCTOBKA.

Ccs

Souprava testti phCG
942-918

Urcené pouziti

Pro diagnostické pouziti in vitro

Test BhCG je diagnosticka analyza in vitro pro kvantita-
tivni stanoveni lidského choriového gonadotropinu a
beta podjednotky lidského choriového gonadotropinu
ve vzorcich plné krve nebo plazmy s EDTA nebo
lithium-heparinem na analyzatoru AQT90 FLEX

v mistech posyktovani péce a v laboratornich podmin-
kach. Je urcen pro pouziti jako pomucka véasné
detekce téhotenstvi. Neni ale uréen jako nahradni
marker pfi diagnéze nebo kontrole pacientd s rako-
vinou.

VAROVANI — Nebezpeéi nespravnych
vysledki

Test BhCG neni uréen jako nahradni marker pfi
diagn6ze nebo kontrole pacientd s rakovinou.

Zasobniky testt BhCG pro kalibraci jsou in vitro diag-
nostické reagencie uréené pro nastaveni kalibrace
testu BhCG na analyzatoru AQT90 FLEX stanovenim
referencnich bodl, pomoci kterych pak bude stano-
vena vysledna hodnota testu hCG.

POZNAMKA: Zasobniky jsou pFipravené k pouZiti.

Test

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy
hormon. B&hem téhotenstvi je vyluc¢ovan trofoblastic-
kymi burikami v placenté, a to kratce po usazeni oplod-
néného vajicka do délozni stény [1,2]. Fyziologicky
hCG slouzi k tomu, aby udrzovalo Zluté télisko a jeho
syntézu progesteronu a estrogenu, které podporuji
endometrium az do 4. mésice téhotenstvi, po kterém
produkci hormonu pfevezme placenta.

hCG se objevuje v krevnim obéhu 6 az 8 dni po poceti.
Koncentrace biologicky aktivniho hCG roste béhem
prvniho trimestru t&hotenstvi exponencialné. Zdvojna-
sobuje se kazdych 48 hodin a dosahuje vrcholu
pfiblizné 10 tydnl po poslednim menstrua¢nim cyklu.

Koncentrace poté mezi 10. a 16. tydnem téhotenstvi
klesa na pfiblizné jednu pétinu maxima. Na této
hodnoté se drzi az do porodu [3], ackoliv se mohou
mezi jednotlivymi pacientkami vyskytovat velké rozdily
koncentrace hCG. Po normalnim porodu koncentrace
hCG béhem 1-3 tydnu klesa na hodnoty bézné pro
Zeny, které nejsou téhotné [4,5]. Prudky rist hladiny
hCG po poceti z néj déla idealni marker pro potvrzeni
téhotenstvi. hCG je také vyluc¢ovano béhem urcitych
typu nadorovych onemocnéni. [3]. Popisované stano-
veni vSak nelze pouzit k diagnéze ani ke sledovani
pacientd s onkologickym onemocnénim

Lidsky choriovy gonadotropin je tvofen dvéma vysoce
glykosilovanymi, odliSnymi podjednotkami a a B, které
jsou spojeny nekovalentni vazbou. Podjednotky jsou
v krevnim obéhu rychle oddélovany a inaktivovany.

12
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Proto jsou v krevnim obéhu zjistitelné jak volné o a
podjednotky, tak intaktni hCG. Pouze intaktni hCG a B
podjednotky se pfitom vyznacuji imunologickou specifi-
citou, nebot o podjednotka hCG je podobna a podjed-
notce glykoproteinovych hormon( hypofyzy, luteiniza¢-
nimu hormonu (LH), folikulostimulaénimu hormonu
(FSH) a thyreostimula¢nimu hormonu (TSH). p podjed-
notka je naproti tomu unikatni a odliSuje hCG od ostat-
nich glykoproteinovych hormon [6].

Protilatky pouzité ve stanoveni BhCG rozeznaji jak
intaktni hCG, tak volné p podjednotky

Nastaveni kalibrace

Analyza byla kalibrovana ve vyrobnim zavodé pomoci
8 bodové kalibrace. Udaje tovarné definované kali-
brace jsou uvedeny formou ¢arového koédu. Tato data
jsou pouzita jako referenéni kfivka specificka pro
danou $arzi, ktera je za pouziti zasobniku testl pro
kalibraci se stejnym &islem Sarze upravena na
spravnou uroven signalu specifickou pro dany analy-
zator. Vysledky ziskané za pouziti zasobniku testl pro
kalibraci jsou kombinovany s Udaji tovarné definované
kalibrace, ¢imz je pro analyzu vytvorena kalibraéni
kfivka specificka pro dany analyzator a $arzi. Po
vloZeni zasobniku testu pro kalibraci s novym &islem
Sarze si analyzator vyzada udaje tovarné definované
kalibrace, aby mohl provést nastaveni kalibrace. Pokud
uZivatel pfi zméné Sarze zasobniku testl nevlozi
zasobnik testu pro kalibraci, analyzator si jej vyzada,
jakmile detekuje zasobnik testd s novym &islem Sarze.
Zasobniky testt s novym &islem Sarze mohou byt
pouzity az po provedeni nastaveni kalibrace za pouziti
zasobniku testl pro kalibraci stejné Sarze.

Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Principy postupu

Analyzator AQT90 FLEX je plné automaticky analy-
zator s kontinualnim pfistupem vyuzivajici imunoanaly-
tickou techniku a ¢asové rozliSenou fluorometrickou
detekci. Podrobné informace viz navod k pouZziti analy-
zatoru AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX se obsluhuje pomoci doty-
kové obrazovky. Analyzator nasaje vzorky ze
zkumavek se vzorkem s uzavérem, které se vkladaji
ruéné.

Analyzator provede v§echny kroky analyzy automa-
ticky a vyda kvantitativni vysledky. Podrobné informace
viz navod k pouZziti analyzatoru AQT90 FLEX.

Obsah
* 10 zasobniku testl BhCG pro 160 testl

»  Jeden zasobnik testu pro kalibraci BhCG pro
provedeni jednoho nastaveni kalibrace

»  Jeden list udajii tovarné definované kalibrace
s ¢arovym kodem

Soucasti

*  Kazdy zasobnik testt obsahuje 16 nadobek pro
stanoveni, specifickych pro dany analyt.

«  Zasobnik testu pro kalibraci obsahuje 8 podklado-
vych jamek a 8 jamek s pfidavkem antigenu speci-
fickych pro dany analyt.

Skladovani
Skladovat neoteviené pfi 2-8 °C (36—46 °F).

Zivotnost

Pokud ochranny saéek obsahujici zasobnik zUstane
uzavieny do okamziku tésné pfed vloZenim zasobniku
do analyzatoru, je zasobnik stabilni do konce mésice
uvedeného data pouZzitelnosti na Stitku sacku.

Stabilita v pristroji

Vedle nasledujiciho symbolu !ﬁ na saccich se
zasobnikem je vyti§tén Gdaj (ve dnech):
Chemické slozeni

Reaktivni slozky:

*  Mysi monoklonalni vazebné protilatky a znacené
protilatky proti BhCG, pfiblizné 600 ng v jamce

»  Nativni BhCG (pouze v 8 kalibra¢nich analytickych
jamkach s pfidavkem antigenu): pfiblizné 0,01 1U
Vv jamce

DalSi slozky:
*  Hovézi sérovy albumin
*  Hovézi y-globulin

*  Mysi IgG (blokujici latky pro heterofilni interfe-
rence)

Hlavni komponent pufru: TRIS (tris hydroxymetylami-
nometan)

Toxicka slozka: azid sodny <0,1 %

Data v ¢arovém kodu zasobniku

*  Kontrolni soucet

*  Typ ¢arového kédu

«  Kod parametru

+  Cislo 8arze

* Identifika¢ni €islo zasobniku

«  Datum pouzitelnosti

*  Verze ¢arového kédu

«  Stabilita v pfistroji

POZNAMKA: Carové kddy jsou specifické pro $arzi.
Kompatibilita produktové kalibrace

Kalibrace stanoveni fhCG dpovida standardu
WHO 75/589.

994-700P
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O pouzivani zasobniku

& VAROVANI — Nebezpeéi nesprévnych
vysledku
Zasobniky jsou citlivé na vihkost a nesmi tedy
byt vyjimany z uzavienych sackt do okamziku
tésné pred pouzitim. Pouzivejte pouze zasob-
niky, které byly skladovany v souladu se specifi-
kacemi pro skladovani a které nejsou posko-
zené.

A VAROVANI — Nebezpeéi nespravnych
vysledku
Nepouzivejte zasobnik, ktery jiz byl pouzit
v jiném analyzatoru, jinak riskujete dosazeni
nespravnych vysledku.

/\  VAROVANI — Nebezpeéi infekce
Tento vyrobek obsahuje materialy lidského
puvodu a mélo by s nim byt nakladano jako
s potencialné infekénim a mél by byt jako
takovy likvidovan. Plazma od lidskych darct
pouzita pfi vyrobé tohoto produktu byla testo-
vana na pfitomnost vird HbsAg, HIV-1, HIV-2
a HCV a shledana nereaktivni.

Odbér a prFiprava vzorki

Zkumavky na vzorek schvalené pro pouziti
v analyzatoru

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzivejte EDTA nebo lithium-heparin.

Velikost vzorku
Minimalni objem vzorku je 2 mL (nezavisle na po¢tu
pozadovanych testl).

Typ vzorku
Pouzijte vzorky pIné krve nebo plazmy.

Odbér vzorku

Vzorky krve odeberte venepunkci.
VAROVANI — Nebezpeéi nesprévnych
vysledku
Pro odbér vzorku nepouzivejte zkumavky
s obsahem gelu.

Zpracovani vzork a jejich skladovani
Vzorky, které nelze analyzovat bezprostfedné po
odbéru, pfed analyzou zpracujte a fadné uskladnéte.
V tabulce je uveden pfehled.

Typ Zpracovani a skladovani Provést

vzorku analyzu
do...

Plnakrev | 1. Uchovaveijte pfi skladovaci | 3 hodiny*

teploté 18-25 °C (65—

77 °F)

Typ Zpracovani a skladovani Provést
vzorku analyzu
do...
Plazma 1. lhned po odbéru vzorku 3 hodiny*
oddélte plazmu.
2. Uchovaveijte pfi skladovaci
teploté 18-25 °C (65—
77 °F)
Plazma 1. lhned po odbéru vzorku 24 hodin*
oddélte plazmu.
2.V chladu pfi teploté 2-8 °C
(36-46 °F).
Plazma 1. lhned po odbéru vzorku >24 hodin
oddélte plazmu.
2. Zamrazte na teplotu <
-18 °C.

* Stabilita vzorku.
POZNAMKA: Vzorky plné krve nezamrazujte.

Rozmrazeni zmrzlych vzorkd plazmy

Nechte vzorek roztat pfi pokojové teploté.

2. Opatrnym pfevracenim zkumavky se vzorkem
vzorek 5krat promichejte.

3. Odstfedénim rozmrazenych vzorku odstranite
pfipadné mikrosrazeniny.

POZNAMKA: Viyhnéte se opakovanému zmrazovani

a rozmrazovani vzorkd.

Maximalni stari vzorku

Jde o dobu, po které musi byt vzorky piné krve ucho-
vavané po odbéru pfi okolni teploté 18-25 °C (65—
77 °F) analyzovany.

Podrobnosti viz ,Zpracovani vzorkil a jejich sklado-
vani“.

Analyza vzorku

Vzorky musi byt analyzovany bezprostfedné po
odbéru. Pokud to neni mozné, musi byt vzorky spravné
zpracovany a uskladnény a analyzovany béhem doby
uvedené v ¢asti Zpracovani vzorkl a jejich skladovani.

Podrobné pokyny naleznete v dokumentu Navod
k pouZziti analyzatoru AQT90 FLEX.

POZNAMKA: Analyzator nechte pFipojeny k hlavnimu
zdroji napajeni, aby byl vzdy pfipraven k pouziti.

Vysledky

Vysledky se zobrazi na obrazovce, a jakmile jsou
dostupné, Ize je vytisknout. Vysledky jsou ulozeny

v datovych protokolech. V pfipadé, Ze analyzator zjisti
chybovy stav, k analyze je pfipojena chybova zprava
a nejsou poskytnuty zadné vysledky.

14
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A VAROVANI - Nebezpeéi nespréavnych
vysledki
PFipadné vysledky testu, které nejsou konzi-
stentni s ostatnimi dostupnymi klinickymi Gdaji
a pacientovou anamnézou, interpretujte vzdy
obezfetné. Pokud vzorky obsahuiji heterofilni
protilatky, mohou imunoanalyzy udavat falesné
zvySené nebo snizené vysledky. Do tohoto
stanoveni byly pfidany blokuijici latky pro mini-
malizaci mozné interference vlivem heterofil-
nich protilatek.

Nastaveni kalibrace

Podrobné informace viz navod k pouziti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Vysledky jsou uloZzeny v datovém protokolu a Ize je
vytisknout. Pokud nastaveni kalibrace selze, zobrazi
se zprava.

POZNAMKA: Po kazdé tpravé kalibrace museji byt
zméfeny roztoky pro kontrolu kvality (LQC).

Kontrola kvality
Roztoky pro kontrolu kvality (LQC) musi byt zméfeny:

*  po nastaveni kalibrace

* v souladu s mistnimi, statnimi anebo mezinarod-

nimi pfedpisy nebo akreditaénimi pozadavky
Podrobné informace viz ndvod k pouZiti analyzatoru
AQT90 FLEX.

Material LQC
Podrobnosti naleznete v dokumentu AQT90 FLEX-
informace o objednavani.

Vykonové charakteristiky

Analyticka specificita

Analyticka specificita stanoveni BhCGpro analyzator
byla stanovena pomoci studia zkfizené aktivity s lutei-
nizaénim hormonem, thyreostimulaénim hormonem,
folikulostimulaénim hormonem, placentarnim laktoge-
novym hormonem a rastovym hormonem pfi koncen-
tracich 1 000 IU/L, 175 1U/L, 1 000 IU/L, 200 pg/L a
200 pg/L (v tomto porfadi). ZkFizena reaktivita byla

<1 % u thyreostimula¢niho hormonu a <0,5 % pro
ostatni testované latky.

Analyticka citlivost a vydatelny rozsah

Analyticka citlivost BhCG, IU/L
Mez blanku (LoB) <1
Mez detekce (LoD) <2

Vydatelny rozsah analyzy je 2-5 000 IU/L.

Referenéni hodnoty

PIna krev s EDTA a plazma byly ziskany od nize
uvedenych skupin pacienti a analyzovany za pouziti
stanoveniphCG.

Skupina pacientt N* BhCG, IU/L 95% percentil
Muzi 129 | <05

Zeny (v8echny) 125 | <6

Po menopauze 38 <6

Pfed menopauzou 87 <2

*N = pocet pacientl

POZNAMKA: Tyto hodnoty by mély byt pouZivany
pouze jako priklad. Kazda laboratof by si méla stanovit
své vlastni referen¢ni rozmezi.

Nizké hodnoty BhCG 225 |U/L mohou byt znamkou
raného téhotenstvi, avSak vysledky je nutné vzdy
posuzovat v kontextu klinického stavu [7]. Je-li namé-
fena hodnota hranic¢ni, je tfeba pacientce odebrat novy
vzorek, a to po 48 hodinach.

Nepresnost

Pro ur€eni nepresnosti uvnitf série a v ramci laboratore
byly smésné vzorky obohacené plazmy analyzovany
po dobu 20 dni, dvakrat denné ve 4 replikatech.

Smésné vzor- | BhCG*, IU/L | CV** (%)

= Uvniti série | V ramci labo-
ratore

1 3,1 15,4 17,2

2 13,0 52 8,6

3 4173 2,3 33

* Pramérna koncentrace; ** varia¢ni koeficient.

Hook effect
U méfenych koncentraci hCG do 233 000 IU/L nebyl
pozorovan zadny hook effect.

Pfenos

U vzorku s vysokou hodnotou BhCG (P¥iblizné

100 000 IU/L) byl zjistén pfenos na nasledujici nega-
tivni vzorek <50 ppm (<5 IU/L).

Interferujici latky
Hemolytické, lipemické a ikterické vzorky s analyzou
neinterferovaly.

V testech interference pro biotin byly pouZity vzorky s
BhCG ve dvou urovnich koncentrace (pfiblizné 5 IU/L a
50 IU/L). V testech interference pro vSechny ostatni
latky byly pouzity vzorky s BhCG s Urovni koncentrace
pfiblizné 13 IU/L. Vzorky byly obohaceny interferujicimi
latkami s koncentraci nad horni terapeutickou mezi.

U nasledujicich interferujicich latek bylo zjisténo, ze
nemaiji vétsi vliv na analyzu BhCG (interference <20 %)
pfi koncentracich uvedenych v tabuice.

994-700P
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Latka Koncentrace mg/L Latka Koncentrace mg/L
Abciximab 200 Nystatin 7
Acetaminofen 200 Oxytetracyklin 100
Acetylcystein 2500 Fenylbutazon 400
Kyselina acetylsalicylova 2000 Fenytoin 100
Alopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Chinidin 30
Ampicilin 100 Rifampicin 150
Kyselina askorbova 100 Tetracyklin 50
Atenolol 10 Teofylin 100
Biotin 2,6 (2 600 ng/mL) Trimetoprim 100
Kofein 100 Verapamil 160
Kaptopril 50 Warfarin 15
Cefoxitin 1100
Opakovatelnost
Cinnarizin 30 Opakovatelnost v ramci rozsahu méfeni byla zjisténa
pomoci pouziti negativniho vzorku pIné krve obohace-
Kokain 10 ného znamym mnozstvim latky podle 4. mezinarodniho
standardu WHO (75/589). Vysledky jsou primérem
Cyklosporin 5 10 méfeni.
Diclofenac 50
Koncentrace IU/L
Digoxin 0,010 . .. a
Na analyzatoru AQT90 FLEX | Oéekavana | Odchylka (%)
Dopamin 130
12,67 12,63 -0,30
Erytromycin 200
556,83 627,97 11,30
Etanol 5% (vIv)
1123,57 1248,26 9,99
Furosemid 150
1 802,64 1 860,90 3,13
Heparin s nizkou molekularni | 5000 IU/L
hmotnosti 244487 2 465,86 0,85
Heparin sodny 8000 1U/L 312517 306316 | -2,00
Ibuprofen 500 3813,34 3652,78 -4,40
Levodopa 20 4 366,27 423475 -3,10
Metyldopa 40 Porovnani metod
Metronidazol 200 Stanovem BhCG (y) t?ylo porovnano s pezne )
dostupnym stanovenimBhCG pro systém stanoveni
Nikotin (£) 20 Siemens ADVIA Centaur (Xv); Byly pouZity vzorky séra
v rozsahu 2-5 000 IU/L (méfeno analyzatorem AQT90
Nifedipin 60 FLEX). Byla provedena pfeklenovaci studie dokazuijici,
Ze vzorky séra a vzorky plazmy vykazuji na analyza-
Nitrofurantoin 10 toru AQT90 FLEX stejné vysledky.
Nitroglycerin 016 Regresni pfimka a korela¢ni koeficient byly vypocitany

pro rozmezi 2-1 000 IU/L a 2-5 000 IU/L.
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1

Rozsah BhCG, IU/L Korelaéni rovnice R2 n

2-1000 y=1181x+9,5 0,991 |79

2-5000 y =1,228x - 20,7 0,986 | 116
Patenty

Vyrobky spole¢nosti Radiometer jsou chranény jednim
nebo vice patenty a Zadostmi o pfihlaSeni patentu, viz
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Vysvétleni grafickych symbolt
Viz Navod k pouziti analyzatoru AQT90 FLEX.

Reference
Viz ,References” na posledni strané tohoto letaku.

da
BhCG-testkit

942-918

Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.

BhCG-testen er er en in vitro-diagnostisk analyse til
kvantitativ bestemmelse af humant choriongonado-
tropin og beta-underenheden af humant choriongona-
dotropin i EDTA eller lithiumhepariniserede fuldblods-
eller plasmaprgver pa AQT90 FLEXapparatet i point of
care- og laboratoriemiljger. Den er beregnet som et
hjeelpemiddel til tidlig pavisning af graviditet. Den er
ikke beregnet som erstatningsmarker ved diagnose
eller monitorering af cancerpatienter.

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
BhCG-testen er ikke beregnet som erstatnings-
marker ved diagnose eller monitorering af
cancerpatienter.

BhCG KAL-kassetter er in vitro-diagnostiske reagenser
beregnet til kalibreringsjustering af BhCG-test pa
AQT90 FLEX-apparatet ved etablering af reference-
punkter til at estimere phCG-veerdier.

BEMAERK: Kassetterne er klar til brug.

Test

Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoprotein-
hormon. Det udskilles under graviditeten af moderka-
gens trophoblastceller kort efter, at det befrugtede aeg
har sat sig fast pa livmodervaeggen [1,2]. Fysiologisk
menes hCG at opretholde det gule legeme og dets
syntese af progesteron og gstrogener, som under-
statter endometriet indtil 4. graviditetsmaned, hvor
moderkagen overtager hormonproduktionen.

hCG forekommer i blodbanen 6—8 dage efter befrugt-
ning af aegget. Plasmakoncentrationen af biologisk
aktivt hCG stiger eksponentielt i graviditetens farste
trimester. Det fordobles for hver 48 timer og nar den
maksimale veerdi ca. 10 uger efter sidste menstruation.

Koncentrationen aftager fra den 10. til den 16. gravidi-
tetsuge, hvor den nar ca. en femtedel af maksimum-
veerdien. Herefter forbliver den pa denne vaerdi indtil
fodslen [3]. Dog kan der veere store individuelle
forskelle i hCG-koncentrationen. Efter en normal fadsel
falder hCG- koncentrationen i labet af 1-3 uger til de
veerdier, som findes hos ikke-gravide kvinder [4,5]. Den
hurtige stigning i hCG-niveauet efter befrugtning ger
den til en fremragende marker til tidlig pavisning. hCG
udskilles ogsa af nogle cancertyper [3]. Denne analyse
er imidlertid ikke beregnet til brug ved diagnosticering
eller monitorering af cancerpatienter.

Humant choriongonadotropin bestar af to forskellige og
hgjt glykosylerede underenheder, o og 8, som er
ikke-kovalent sammensat. Underenhederne spaltes og
deaktiveres hurtigt i blodbanen. Dermed forekommer
der bade frie o- og f-underenheder sammen med intakt
hCG i blodet. Det er kun intakt hCG og B-underen-
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heder, som har immunologisk specificitet, idet a-under-
enheden af hCG er identisk med a-underenhederne af
andre hypofyse-glykoproteinhormoner, luteiniserende
hormon (LH), follikelstimulerende hormon (FSH) og
thyroidstimulerende hormon (TSH). B-underenheden er
derimod unik og adskiller dermed hCG fra de andre
glykoproteinhormoner [6].

De antistoffer, der anvendes i hCG-analysen,
genkender bade intakt hCG og frie B-underenheder.

Kalibreringsjustering

Analysen er fabrikskalibreret med en 8-punktskalibre-
ring. De fabriksdefinerede kalibreringsdata medfelger i
form af en stregkode. Disse data udger en lot-specifik
referencekurve, som derefter justeres til det korrekte
apparatspecifikke signalniveau ved benyttelse af en
KAL-kassette med samme lothummer. De resultater,
der opnas ved brug af KAL-kassetten, udger i kombi-
nation med de fabriksdefinerede kalibreringsdata en
lot- og apparatspecifik kalibreringskurve for analysen.
Nar en KAL-kassette med et nyt lotnummer indsaettes,
eftersparger apparatet de fabriksdefinerede kalibre-
ringsdata for at kunne udfere kalibreringsjusteringen.
Hvis brugeren ikke indsaetter en KAL-kassette, nar der
skiftes testkassettelot, vil apparatet selv eftersperge
den, sa snart den finder en testkassette med et nyt
lothummer. Testkassetterne med et nyt lotnummer kan
farst bruges, efter at der er udfert en kalibreringsjuste-
ring med en KAL-kassette med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Betjeningsprincipper

AQT90 FLEX er et fuldt automatiseret konstant tilgaen-
geligt apparat, som benytter sig af immu-
noassay-teknologi og time-resolved fluorometrisk
detektion. Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yder-
ligere oplysninger.

AQT90 FLEX betjenes via en bergringsskaerm. Appa-
ratet aspirerer prover fra prevergr med haetter, der
indsaettes manuelt.

Apparatet udfarer samtlige analysetrin automatisk og
rapporterer kvantitative resultater. Se AQT90 FLEX
brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

Indhold

* 10 BhCG-testkassetter til 160 test

* En phCG KAL-kassette til en kalibreringsjustering

»  Etark fabriksdefinerede kalibreringsdata med
stregkode

Komponenter

*  Hver testkassette indeholder 16 analytspecifikke
analysekopper

+  KAL-kassetten indeholder 8 analytspecifikke
baggrundskopper og 8 kopper med tilsat antigen

Opbevaring
Opbevares uabnet ved 2-8 °C (36-46 °F).

Holdbarhed

Hvis beskyttelsesposen med kassetterne forbliver
forseglet, indtil umiddelbart inden kassetten saettes i
apparatet, er den holdbar indtil udgangen af den
maned, der er angivet som udlgbsdato pa maerkaten
pa posen.

Stabilitet efter installation pa apparatet
Veerdien (i dage) er trykt pa kassetteposerne ud for

L]
felgende symbol: !ﬁ

Kemisk sammensatning
Reaktive indholdsstoffer:

¢ Monoklonal anti-BhCG fra mus til opfangning og
sporing af antistoffer: ca. 600 ng/kop

*  Naturligt forekommende BhCG (kun i de 8
KAL-kassettekopper med tilsat antigen): ca.
0,01 IU/kop

Andre indholdsstoffer:
*  Bovint serumalbumin
*  Bovint y-globulin

» 1gG fra mus (blokeringsstoffer til heterofile interfe-
renser)

Primeer bufferkomponent: TRIS (tris hydroxymethylami-
nomethan)

Giftigt indholdsstof: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettestregkoder

*  Kontrolsum

«  Stregkodetype

*  Parameterkode

* Lotnr.

*  Kassette-ID

*  Udlgbsdato

*  Stregkodeversion

«  Stabilitet efter installation pa apparatet
BEMAERK: Stregkoderne er lot-specifikke.

Sporbarhed af produktets kalibrator
Kalibreringen af phCG-analysen er sporbar til WHO
75/589.

Om brug af kassetterne

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Kassetter er fugtfelsomme og ma derfor ikke
tages ud af den forseglede pose fgr umiddel-
bart inden brug. Anvend kun kassetter, der er
blevet opbevaret i overensstemmelse med
specifikationerne for opbevaring, og som ikke er
beskadigede.

18
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A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Genanvend ikke en kassette fra et apparat pa
et andet apparat. Hvis dette gores, kan der
forekomme ukorrekte resultater.

A ADVARSEL - Infektionsrisiko
Dette produkt indeholder materiale af human
oprindelse og ber behandles og bortskaffes
som potentielt smittefarligt. Plasma fra humane
donorer, som benyttes i fremstillingen af dette
produkt, er testet og fundet ikke-reaktivt for
HbsAg, HIV-1, HIV-2 og HCV.

Prgvetagning og prgveforbered-
else

Provergr godkendt til brug med apparatet
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen for yderligere
oplysninger.

Antikoagulanser
Brug enten EDTA eller lithiumheparin.

Provevolumen
Prgvevolumen skal vaere pa mindst 2 mL (uafhaengigt
af det gnskede antal test).

Prgvetype
Brug fuldblods- eller plasmapraver.

Provetagning
Blodprever udtages ved venepunktur.

A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
Brug ikke rgr med gel ved prgvetagning.

Prevehandtering og -opbevaring

Praver, der ikke kan analyseres umiddelbart efter
prevetagning, skal handteres og opbevares korrekt,
inden de analyseres. Tabellen viser en oversigt.

Prove- Handtering og opbevaring Analyseres
type inden for...
Plasma 1. Separer plasma, straks efter | >24 timer

at praven er taget.

2. Opbevares i fryser ved
<-18°C (< -1 °F).

* Provestabilitet.
BEMAERK: Nedfrys aldrig fuldblodsprgver.

Sadan optgs frosne plasmaprgver

1. Lad prgven optg ved stuetemperatur.

2. Vend forsigtig prevergret 5 gange for at blande
prgven.

3. Centrifuger den optgede prave for at fijerne even-
tuelle mikroclots.

BEMAERK: En prgve ma ikke nedfryses og optes mere
end én gang.

Maksimal prevealder

Dette er tidsrummet efter udtagning af en prgve, som
fuldblodsprgver opbevaret ved en omgivende tempe-
ratur pa 18-25 °C (65-77 °F) skal analyseres inden for.

Se "Prgvehandtering og opbevaring" for yderligere
oplysninger.

Analysering af prove

Praver skal analyseres umiddelbart efter praovetagning.
Hvis dette ikke er muligt, skal pregverne handteres og
opbevares korrekt og skal analyseres inden for det
angivne tidsrum i "Prgvehandtering og -opbevaring".
Se AQT90 FLEX brugsanvisning for yderligere oplys-
ninger.

BEMAERK: Apparatet skal veere tilsluttet lysnettet, sa
det altid er klar til brug.

- - Resultater
Prove- Handtering og opbevaring Analyseres . . .
e inden for... Resultaterne vises pa §kaer_men og kan udskrives,
efterhanden som de bliver tilgeengelige. Resultaterne
Fuldblod | 1. Opbevares ved stustempe- | 3 timer* gemmes i en datamappe. Hvis apparatet registrerer en
ratur, 18-25 °C (65-77 °F). fejltilstand, vedhzeftes der en meddelelse til analysen,
og der gives intet resultat.
Plasma 1. Separer plasma, straks efter | 3 timer*
at praven er taget. A ADVARSEL - Risiko for ukorrekte resultater
2 0o Analyseresultater, der ikke stemmer overens
. pbevares ved stuetempe- N . s 3
ratur, 18-25 °C (65-77 °F). med andre.tllgalengellge k]lnlske data og patien-
tens sygehistorie, skal altid fortolkes med
Plasma 1. Separer plasma, straks efter | 24 timer* forsigtighed. Hvis praver indeholder heterofile
at proven er taget. antistoffer, kan immunkemiske analyser give
. falsk forhgjede eller falsk lave resultater. Der er
2. Opbevares pa kol ved tilsat blokeringsstoffer til denne analyse for at
2-8°C (36-46 °F). minimere potentiel interferens fra heterofile anti-
stoffer.
Kalibreringsjustering
Se dokumentet AQT90 FLEX Brugsanvisning for yder-
ligere oplysninger.
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Resultaterne gemmes i en datamappe og kan
udskrives. Hvis en kalibreringsjustering mislykkes,
vises en meddelelse.

BEMARK: Der ber altid keres en LQC-maling (vandig
kvalitetskontrol) efter hver kalibreringsjustering.

Kvalitetskontrol

Der skal udfgres flydende kvalitetskontrolmalinger
(LQC):

«  efter en kalibreringsjustering

. i overensstemmelse med lokal, national og/eller
international lovgivning eller krav om akkreditering

Se dokumentet AQT90 FLEX brugsanvisning for yderli-
gere oplysninger.

LQC-materiale
Se dokumentet med AQT90 FLEX-bestillingsoplys-
ninger for yderligere oplysninger.

Specifikationer

Analytisk specificitet

Krydsreaktionen mellem luteiniserende hormon, thyroi-
deastimulerende hormon, follikelstimulerende hormon,
placenta lactogen hormon og vaeksthormon ved
koncentrationer pa henholdsvis 1000 IU/L, 175 IU/L,
1000 IU/L, 200 pg/L og 200 ng/L blev undersagt for at
bestemme den analytiske specificitet BhCG-analysen.
Krydsreaktiviteten blev pavist til <1 % for thyroideasti-
mulerende hormon og <0,5 % for de @vrige testede
stoffer.

Analytisk sensitivitet og
rapporteringsomrade

Analytisk sensitivitet phCG, IU/L
Blindveerdigraense (LoB) <1
Detektionsgraense (LoD) <2

Rapporteringsomradet for
Referencevardier

analysen er 2-5000 IU/L.

EDTA-fuldblod og -plasma blev udtaget fra falgende
patientgrupper og analyseret med BhCG-analyse.

Patientgruppe N* BhCG, IU/L 95 %-percentil
Mand 129 | <0,5

Kvinde (alle) 125 | <6

Postmenopausal 38 <6

Praemenopausal 87 <2

*N = antal patienter
BEMAERK: Disse veerdier

skal kun anvendes som et

eksempel. Hvert enkelt laboratorium skal fastleegge
sine egne referenceomrader.

Lave BhCG-vaerdier 225 |U/L kan veere en indikation
pa tidlig graviditet, men resultaterne skal altid
evalueres pa baggrund af den kliniske situation [7]. |
tilfeelde af veerdier i greenseomradet bgr der indsamles
en ny patientprgve efter 48 timer.

Impraecision

Spikede plasmapools blev analyseret over 20 dage, to
gange om dagen, 4 gentagelser pr. gang for at fast-
lzegge intraseriel og total impreecision.

Pool BhCG*, IU/L CV** (%)

Intraseriel Total
1 3,1 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 23 33

* Middelkoncentration; ** Variationskoefficient.

Hook-effekt
Der blev ikke fundet nogen hook-effekt ved maling af
BhCG-koncentrationer op til 233.000 IU/L.

Afsmitning

Afsmitningen fra en preve med hgj phCG-veerdi
(~100.000 IU/L) til en efterfalgende negativ preve blev
bestemt til <50 ppm (<5 IU/L).

Interfererende stoffer
Haemolytiske, lipeemiske og ikteriske prover viste ingen
interferens med analysen.

Prgver med BhCG ved to koncentrationsniveauer (ca.
5 IU/L og 50 IU/L) blev anvendt i interferenstests for
biotin. Prgver med BhCG ved et koncentrationsniveau
pa ca. 13 |U/L blev anvendt i interferenstestene for alle
avrige stoffer. Prgverne blev spiket med interfererende
stoffer ved koncentrationer over det gvre terapeutiske
niveau.

Folgende potentielle interfererende stoffer viste ingen

naevneveerdig effekt pa BhCG-analysen (interferens
<20 %) ved koncentrationer som angivet i tabellen.

Stof Koncentration mg/L
Abciximab 200

Acetaminophen 200

Acetylcystein 2500
Acetylsalicylsyre 2000

Allopurinol 100

Ambroxol 75

Ampicillin 100
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Stof Koncentration mg/L Stof Koncentration mg/L
Askorbinsyre 100 Tetracyclin 50
Atenolol 10 Theophyllin 100
Biotin 2,6 (2.600 ng/mL) Trimethoprim 100
Koffein 100 Verapamil 160
Captopril 50 Warfarin 15
Cefoxitin 1100 -y
Genfinding
Cinnarizin 30 Genfindingen af rapporteringsomradet blev evalueret
ved anvendelse af en negativ fuldblodsprave, tilsat
Kokain 10 kendte maengder WHO 4 IS (75/589). Resultaterne er
gennemsnittet af 10 malinger.
Ciclosporin 5
Diclofenac 50 Koncentration IU/L
Digoxin 0,010 Pa AQT90 FLEX Forventet Bias (%)
Dopamin 130 12,67 12,63 -0,30
Erythromycin 200 556,83 627,97 11,30
Ethanol 5% (viv) 1123,57 1248,26 9,99
Furosemid 150 1802,64 1860,90 3,13
Heparin med lav molekylvaegt | 5000 IU/L 244487 2465,86 085
Heparinnatrium 8000 IU/L 312517 3063,16 -2,00
Ibuprofen 500 3813,34 3652,78 -4,40
Levodopa 20 4366,27 4234,75 -3,10
Methyldopa 40 Metodesammenligning
Metronidazol 200 BhCG-an{alysgn (y) bIey sammenlignet mgd cllen
kommercielt tilgeengelige phCG-analyse til Siemens
Nikotin (£) 20 ADVIA Centaur immuqoass?y system (x). Der blev .
anvendt serumprgver i omradet 2-5000 IU/L (som malt
Nifedipin 60 pa AQT90 FLEX-apparatet). Et sammenlignende
studium viste, at serumprgver giver samme resultater
Nitrofurantoin 10 som plasmaprever pa AQT90 FLEX-apparatet.
Nitroglycerin 0,16 Den linezere regressionslinje og korrelationskoeffi-
cienten blev beregnet for omraderne 2-1000 IU/L og
Nystatin 7 2-5000 IU/L.
Oxytetracyclin 100 phCG-omrade, IU/L | Korrelationsligning | R2 n
Phenylbutazon 400 2-1000 y=1,181x+9,5 0991 | 79
Phenytoin 100 2-5000 y =1,228x — 20,7 0,986 | 116
Propranolol 5
Patenter
Quinidin 30 Radiometers produkter kan veere omfattet af op til flere
- — patenter og patentansggninger, se
Rifampicin 150

www.radiometer.com/en/legal/patents.

994-700P
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Forklaring af grafiske symboler
Se AQT90 FLEX brugsanvisningen.

Referencer
Se "References" pa sidste side i denne indleegsseddel.

de
BhCG-Testkit
942-918

Zweckbestimmung
Fur In-vitro-Diagnostika.

Der BhCG-Test ist ein in-vitro-diagnostischer Assay zur
quantitativen Bestimmung von humanem Choriongona-
dotropin sowie der beta-Untereinheit von humanem
Choriongonadotropin in EDTA- oder
Lithium-Heparin-Vollblut- oder -Plasmaproben am
AQT90 FLEX Analysator am Point-of-Care oder im
Zentrallabor. Der Test dient als Unterstiitzung der
frihen Erkennung einer Schwangerschaft. Er ist nicht
als Surrogatmarker zur Diagnose oder Uberwachung
von Krebspatienten geeignet.

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Der BhCG-Test ist nicht als Surrogatmarker zur
Diagnose oder Uberwachung von Krebspati-
enten geeignet.

Bei den BhCG-KAL-Kassetten handelt es sich um diag-
nostische In-vitro-Reagenzien, die der Kalibrierung des
BhCG-Tests am AQT90 FLEX Analysator dienen,
indem Referenzpunkte fir die Ermittlung der
BhCG-Werte festgelegt werden.

ANMERKUNG: Die Kassetten sind gebrauchsfertig.

Test

Humanes Choriongonadotropin (hCG) ist ein Glykopro-
teinhormon. Es wird wahrend der Schwangerschaft
von den Trophoblasten der Plazenta abgesondert, kurz
nachdem sich die befruchtete Eizelle in der Gebarmut-
terwand eingenistet hat [1, 2]. Physiologisch stimuliert
das hCG den Gelbkorper und dessen Bildung von
Progesteron und Ostrogenen zum Aufbau des Endo-
metriums bis zum 4. Schwangerschaftsmonat. Dann
Gbernimmt die Plazenta die Produktion der Hormone.

Das hCG tritt 6—8 Tage nach der Empféngnis in der
Blutbahn auf. Die Plasmakonzentration von biologisch
aktivem hCG steigt im ersten Trimenon der Schwan-
gerschaft exponentiell an. Sie verdoppelt sich alle

48 Stunden und erreicht ihren Héchstwert ungefahr
10 Wochen nach der letzten Menstruation.

Die Konzentration verringert sich von der 10. bis zur
16. Schwangerschaftswoche wieder bis auf ca. ein
Funftel des Hochstwerts. Die hCG-Konzentration bleibt
in dieser GroRenordnung bis zur Geburt erhalten [3],
obwohl es hierbei grof3e individuelle Unterschiede
geben kann. Nach einer normalen Geburt verringert
sich die hCG-Konzentration innerhalb von 1-3 Wochen
auf den Wert von nicht schwangeren Frauen [4, 5].
Wegen des schnellen Anstiegs der hCG-Konzentrati-
onen nach der Empféangnis ist das hCG ein hervorrag-
ender Marker fiir den friihen Nachweis einer Schwan-
gerschaft. hCG wird ebenfalls von bestimmten
Tumoren abgesondert [3]. Dieser Assay dient jedoch
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nicht zur Diagnose oder Uberwachung von Krebspati-
enten.

Humanes Choriongonadotropin besteht aus zwei
unterschiedlichen hochglykosylierten Untereinheiten, o
und B, die nicht kovalent miteinander verbunden sind.
Die Untereinheiten werden in der Blutbahn schnell
getrennt und deaktiviert. Somit sind sowohl freie a- und
B-Untereinheiten als auch intaktes hCG im Blutkreislauf
anzutreffen. Nur intaktes hCG und B-Untereinheiten
besitzen immunologische Spezifitat, wogegen die
a-Untereinheit des hCG der a-Untereinheit der Hypo-
physen-Glykoprotein-Hormone, des luteinisierenden
Hormons (LH), des follikelstimulierenden Hormons
(FSH) und des Thyreoidea-stimulierenden Hormons
(TSH) ahnelt. Die B-Untereinheit hingegen ist einzig-
artig und zeichnet das hCG gegeniiber den anderen
Glykoprotein-Hormonen aus [6].

Die im BhCG-Assay verwendeten Antikdrper erkennen
sowohl intaktes hCG als auch freie p-Untereinheiten.

Kalibrierung

Der Assay wurde mit einer 8-Punkt-Kalibrierung ab
Werk kalibriert. Die werkseitig definierten Kalibrier-
daten sind in einem Strichcode zusammengefasst.
Diese Daten dienen als losspezifische Referenzkurve,
die mithilfe einer KAL-Kassette derselben Losnummer
auf den korrekten analysatorspezifischen Signalpegel
eingestellt wird. Die mit der KAL-Kassette erzielten
Ergebnisse werden mit den werkseitig definierten
Kalibrierdaten abgeglichen, so dass eine los- und
analysatorspezifische Kalibrierkurve fiir den Assay
entsteht. Beim Einlegen einer KAL-Kassette mit einer
neuen Losnummer fordert der Analysator die werk-
seitig definierten Kalibrierdaten an, damit die Kalibrie-
rung vorgenommen werden kann. Wenn der Bediener
bei einem Wechsel des Testkassettenloses keine
KAL-Kassette einlegt, fordert der Analysator diese
Kassette an, sobald eine Testkassette mit einer neuen
Losnummer erkannt wird. Testkassetten mit einer
neuen Losnummer kénnen erst dann verwendet
werden, wenn eine Kalibrierung mithilfe einer
KAL-Kassette derselben Losnummer erfolgt ist.

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Messprinzipien

Der AQT90 FLEX Analysator ist ein vollautomatisches
Messgerat hoher Messbereitschaft, basierend auf
Immunoassay-Technologie und zeitaufgeloster Fluo-
reszensspektroskopie. Weitere Informationen sind der
Bedienungsanleitung des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Der AQT90 FLEX Analysator wird Uber einen Touchsc-
reen-Bildschirm bedient. Der Analysator aspiriert
Proben aus verschlossenen Probenréhrchen, die
manuell eingelegt werden.

Der Analysator fiihrt alle Assay-Schritte automatisch
durch und liefert quantitative Ergebnisse. Weitere Infor-
mationen sind der Bedienungsanleitung des AQT90
FLEX zu entnehmen.

Inhalt
+ 10 BhCG-Testkassetten fiir 160 Tests
* 1 BhCG-KAL-Kassette fiir eine Kalibrierung

« 1 Blatt ,Werkseitig definierte Kalibrierdaten* mit
Strichcode

Komponenten
« Jede Testkassette enthalt 16 analytspezifische
Testbehalter.

« Die KAL-Kassette enthalt 8 analytspezifische
Hintergrundtests und 8 Behalter mit zugesetztem
Antigen.

Lagerung
Ungedffnet bei 2 - 8 °C lagern.

Haltbarkeit

Wenn der Schutzbeutel, in dem sich die Kassette
befindet, bis zum Einlegen der Kassette in den Analy-
sator versiegelt bleibt, ist die Kassette bis zum auf dem
Etikett aufgedruckten Verfallsdatum (Monatsende)
stabil.

Stabilitdt bei Gebrauch
Der Wert (in Tagen) ist neben dem folgenden Symbol

L]
auf den Kassettenbeuteln aufgedruckt: Hﬁ

Chemische Zusammensetzung
Reaktive Bestandteile:

*  Monoklonale BhCG-Maus-Antikdrper (Capture und
Tracer): ca. 600 ng/Behalter

« Natives BhCG (nur in den 8 KAL-Testbehaltern mit
zugesetztem Antigen): ca. 0,01 IE/Behalter

Sonstige Bestandteile:
*  Bovines Serumalbumin

*  Bovines y-Globulin

¢ Maus-IgG (Blockersubstanzen fiir heterophile
Interferenzen)

Pufferhauptkomponente: TRIS (Tris-Hydroxymethyla-
minomethan)

Toxischer Bestandteil: Natriumazid < 0,1 %
In den Strichcodes der Kassetten enthaltene
Daten

*  Prifsumme

+  Strichcodetyp

+  Parameter

*  Losnr.

+  Kassetten-ID

*  Verfallsdatum

+  Strichcodeversion

*  Haltbarkeit bei Gebrauch

994-700P
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ANMERKUNG: Die Strichcodes sind losspezifisch.

Riickfiihrbarkeit des Produktkalibrators
Die Kalibrierung des BhCG-Assays ist auf WHO 75/589
rickfihrbar.

Uber die Verwendung der Kassetten

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Die Kassetten sind feuchtigkeitsempfindlich und
durfen daher erst unmittelbar vor Gebrauch aus
den versiegelten Beuteln entnommen werden.
Nur Kassetten, die gemaf den Lagerspezifikati-
onen aufbewahrt wurden und nicht beschadigt
sind, dlrfen verwendet werden.

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Keine Kassetten verwenden, die bereits an
einem anderen Analysator verwendet wurden,
sonst kénnen fehlerhafte Ergebnisse die Folge
sein.

A WARNUNG - Infektionsrisiko
Dieses Produkt enthalt Material menschlichen
Ursprungs und ist daher als potenziell infektios
zu behandeln und zu entsorgen. Das Plasma
von menschlichen Spendern, das bei der
Herstellung dieses Produkts verwendet wurde,
wurde auf HbsAg, HIV-1, HIV-2 und HCV
getestet und fiir nicht reagierend befunden.

Probenentnahme und Probenvor-
bereitung

Vom Analysator unterstiitzte
Probenréhrchen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Antikoagulanzien
EDTA oder Lithium-Heparin verwenden.

Probenvolumen
Das Mindestprobenvolumen betrégt 2 mL (unabhangig
von der Anzahl der angeforderten Tests).

Probentyp
Vollblut- oder Plasmaproben verwenden.

Probenentnahme
Blutproben durch Venenpunktion entnehmen.

A WARNUNG - Gefahr fehlerhafter Ergebnisse
Bei der Probenentnahme keine Réhrchen
verwenden, die Gel enthalten.

Handhabung und Lagerung von Proben
Proben, die nicht sofort nach ihrer Entnahme analysiert
werden konnen, missen bis zur Analyse ordnungs-
geman gehandhabt und gelagert werden. Die folgende
Tabelle enthalt einen Uberblick dazu.

Probentyp | Handhabung und Lagerung | Analyse inner-
halb von ...

Vollblut

-

Bei einer Umgebungs- 3 Stunden*
temperatur von 18—

25 °C lagern.

Plasma sofort nach 3 Stunden*
Probenentnahme sepa-

rieren.

Plasma 1.

2. Beieiner Umgebungs-
temperatur von 18—
25 °C lagern.

=

Plasma sofort nach 24 Stunden*
Probenentnahme sepa-

rieren.

2. Bei2-8°C kihlen

Plasma

=

Plasma sofort nach > 24 Stunden
Probenentnahme sepa-

rieren.

Plasma

2. Bei<-18 °C einfrieren.

* Probenstabilitat.
ANMERKUNG: Niemals Vollblutproben einfrieren.

Auftauen gefrorener Plasmaproben

Probe bei Raumtemperatur auftauen lassen.

2. Das Probenréhrchen zum Mischen der Probe
vorsichtig 5 Mal umdrehen.

3. Die aufgetaute Probe zentrifugieren, so dass
eventuell vorhandene Mikrogerinnsel entfernt
werden.

ANMERKUNG: Proben nach dem Auftauen nicht
erneut einfrieren.

Maximal zulassiges Probenalter

Dies ist der Zeitraum nach der Probenentnahme, inner-
halb dessen bei einer Umgebungstemperatur von
18-25 °C gelagerte Vollblutproben spatestens analy-
siert werden mussen.

Weitere Details siehe ,Handhabung und Lagerung von
Proben®.

Probenanalyse

Proben missen unmittelbar nach ihrer Entnahme
analysiert werden. Ist dies nicht mdoglich, mussen die
Proben ordnungsgemafl gehandhabt und gelagert
sowie innerhalb des Zeitraums analysiert werden, der
unter ,Handhabung und Lagerung von Proben* ange-
geben ist.

Detaillierte Anweisungen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

ANMERKUNG: Den Analysator niemals von der Span-
nungsversorgung trennen, damit er immer messbereit
ist.
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Ergebnisse

Die Ergebnisse werden auf dem Bildschirm angezeigt
und kénnen anschlieBend ausgedruckt werden. Die
Ergebnisse werden im Datei-Archiv gespeichert. Falls
eine Fehlerbedingung vorliegt, wird die Analyse mit
einer Meldung gekennzeichnet und kein Ergebnis
angezeigt.

A WARNUNG - Gefahr von fehlerhaften Ergeb-
nissen
Assay-Ergebnisse, die mit anderen verfligbaren
klinischen Daten und/oder mit der Anamnese
des Patienten unvereinbar sind, missen kritisch
hinterfragt werden. Falls die Proben heterophile
Antikdrper enthalten, kénnen die Ergebnisse
des Assays abweichen bzw. inkorrekt sein.
Diesem Assay wurden Blocker hinzugefiigt, um
magliche Interferenzen von heterophilen Anti-
kérpern zu minimieren.

Kalibrierungseinstellung
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Die Ergebnisse werden in einem Datei-Archiv gespei-
chert und kénnen ausgedruckt werden. Scheitert eine
Kalibrierung, wird eine entsprechende Meldung ange-
zeigt.

ANMERKUNG: Im Anschluss an jede Kalibrierung sind
Flassig-QC-Messungen (LQC) vorzunehmen.

Qualitatskontrolle

Eine Flissig-QC-Messung (LQC) ist in den folgenden
Situationen vorzunehmen:

« nach einer Kalibrierungseinstellung

* gemaR den lokalen, nationalen und/oder internati-
onalen gesetzlichen Vorgaben oder Akkreditie-
rungsanforderungen

Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

LQC-Material
Einzelheiten finden Sie im Dokument AQT90 FLEX
Bestellinformationen.

Spezifische Leistungskenndaten

Analytische Spezifitat

Um die analytische Spezifitdt des phCG-Assays zu
bestimmen, wurde die Kreuzreaktivitat mit dem luteini-
sierenden Hormon, dem Thyreoidea-stimulierenden
Hormon, dem Plazentalaktogen-Hormon sowie dem
Wachstumshormon bei den jeweiligen Konzentrationen
von 1.000 IE/L, 175 IE/L, 1.000 IE/L, 200 pg/L bzw.
200 pg/L untersucht. Die Kreuzreaktivitat wurde als

< 1 % fur Thyreoidea-stimulierendes Hormon und als
< 0,5 % fur andere getestete Substanzen ermittelt.

Analytische Sensitivitat und berichtbarer
Bereich

Analytische Sensitivitat BhCG, IE/L
Leerwertgrenze (LoB) <1
Nachweisgrenze (LoD) <2

Der berichtbare Messbereich des Assays betragt 2—
5.000 IE/L.

Referenzwerte

EDTA-Vollblut und -Plasma wurden den folgenden
Patientengruppen enthommen und mit dem
BhCG-Assay analysiert.

Patientengruppe N* BhCG, IE/L 95-%-Perzentil
Méannlich 129 | <05

Weiblich (alle) 125 | <6

Postmenopausal 38 <6

Préamenopausal 87 <2

*N = Anzahl der Patienten

ANMERKUNG: Diese Werte dirfen nur als Beispiel
verwendet werden. Jedes Labor muss eigene Refe-
renzbereiche festlegen.

Niedrige BhCG-Werte = 25 IE/L weisen u. U. auf eine
friihe Schwangerschaft hin, die Ergebnisse sollten
jedoch immer im Kontext der klinischen Situation
bewertet werden [7]. Bei Grenzwerten sollte

48 Stunden spater eine neue Patientenprobe
entnommen werden.

Unprazision

Versetzte Plasma-Pools wurden Uber einen Zeitraum
von 20 Tagen, zweimal taglich, 4 Wiederholungen,
analysiert, um die runspezifische Unprézision und die
laborspezifische Unprazision zu ermitteln.

Pool | BhCG* IE/IL | VK** (%)
Runspezifisch | Laborspezifisch
1 3,1 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 23 3,3

* Mittlere Konzentration; ** Variationskoeffizient.

Hook-Effekt
Bei der Messung von BhCG-Konzentrationen bis zu
223.000 IE/L wurde kein Hook-Effekt festgestellt.

994-700P
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Carry-over (Verschleppung) Substanz Konzentration (mg/L)
Der Carry-over von einer Probe mit hohem BhCG-Wert
(~100.000 IE/L) in eine nachfolgende negative Probe Ethanol 5% (vIv)
lag bei < 50 ppm (< 5 IE/L). Furosemid 150
Storsubstanzen ——
Hamolytische, lipamische und ikterische Proben inter- Heparin (niedriges Molekular- | 5.000 IE/L
ferieren nicht mit diesem Assay. gewicht)
Bei den Interferenztests fiir Biotin wurden Proben mit Natrium-Heparin 8.000 IE/L
BhCG in zwei verschiedenen Konzentrationen (unge-
fahr 5 IU/L und 50 IU/L) verwendet. Bei den Interfe- Ibuprofen 500
renztests fir alle anderen Substanzen wurden Proben
mit hCG in einer Konzentration von ungefahr 13 1U/L Levodopa 20
verwendet. Die Proben wurden mit Stérsubstanzen in
einer Konzentration versetzt, die héher ist als die Methyldopa 40
therapeutische Obergrenze. Metronidazol 200
Die folgenden Stérsubstanzen (in den in der Tabelle .
aufgefiihrten Konzentrationen) zeigten keine nennens- Nikotin (£) 20
werte Wirkung auf den phCG-Assay (Interferenz Nifedipin 60
<20 %).
Nitrofurantoin 10
Substanz Konzentration (mg/L)
Nitroglycerin 0,16
Abciximab 200
Nystatin 7
Acetaminophen 200
Oxytetracyclin 100
Acetylcystein 2.500
Phenylbutazon 400
Acetylsalicylsdure 2.000
Phenytoin 100
Allopurinol 100
Propranolol 5
Ambroxol 75
Quinidin 30
Ampicillin 100
Rifampicin 150
Ascorbinsaure 100
Tetracyclin 50
Atenolol 10
Theophyllin 100
Biotin 2,6 (2.600 ng/mL)
Trimethoprim 100
Koffein 100
Verapamil 160
Captopril 50
Warfarin 15
Cefoxitin 1.100
Cinnarizin 30 Wiederfindungsrate
Die Wiederfindungsrate im gesamten berichtbaren
Kokain 10 Bereich wurde mithilfe einer negativen Vollblutprobe
bewertet, die mit bekannten Mengen des 4. IS der
Cyclosporin 5 WHO (75/589) versetzt wurde. Die Ergebnisse sind der
- Durchschnitt von 10 Messwerten.
Diclofenac 50
Digoxin 0,010 Konzentration, IE/L
Dopamin 130 Am AQT90 FLEX Analysator | Erwartet | Abweichung (%)
Erythromycin 200 12,67 12,63 -0,30
26 994-700P



1

Konzentration, IE/L

Am AQT90 FLEX Analysator | Erwartet | Abweichung (%)
556,83 627,97 11,30

1.123,57 1.248,26 | 9,99

1.802,64 1.860,90 | 3,13

2.444,87 2.465,86 | 0,85

3.12517 3.063,16 | -2,00

3.813,34 3.652,78 | -4,40

4.366,27 4.234,75 | -3,10

Methodenvergleich

Der BhCG-Assay (y) wurde mit dem handelsiiblichen
BhCG-Assay fir das Immunoassay-System Siemens
ADVIA Centaur (x) verglichen. Es wurden Serum-
proben im Bereich von 2-5.000 IE/L verwendet (laut
Messung am AQT90 FLEX Analysator). Eine Briicken-
studie zeigte, dass Serumproben am AQT90 FLEX
Analysator das gleiche Ergebnis erbrachten wie Plas-
maproben.

Die Linie der linearen Regression und der Korrelations-
koeffizient wurden fiir die Bereiche 2—1.000 IE/L und
2-5.000 |E/L berechnet.

BhCG Bereich, IE/L | Korrelationsgleichung | R? n

2-1.000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79
2-5.000 y=1,228x—20,7 0,986 | 116
Patente

Fir die Radiometer Produkte liegen unter Umstanden
bereits ein oder mehrere Patent(e) oder Patentanmel-
dung(en) vor (siehe
www.radiometer.com/en/legal/patents).

Erlduterung der Grafiksymbole
Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung
des AQT90 FLEX zu entnehmen.

Referenzen
Siehe ,References"” auf der letzten Seite dieser
Packungsbeilage.
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Kt &étaong phCG
942-918

IIpoprendpevn yprion

T dwyvootikh xpnon in vitro.

H &&étaon BhCG eivar évag in Vitro Sioyveotikdg npocdio-
PLOUOG VL0 TOV TTOGOTIKO TPOGIOPIGUO TG avOpdTIvING
FOPLOVIKNG YOVASOTPOTIVIG KoL TNG vITopovadag B g
avOpOTIVIG YOPLOVIKNG YOVASOTPOTiVIG GE dElyHLOTO OAMKOD
afpatog | thaopotog e EDTA 1 nropivn Mbiov, otov
avolvt AQT90 FLEX, oto onpeio mepibaiyng (POC) kar
ot gpyaotnplakd mepParlov. Evdeikvotot ya xprion wg
BonOntikd péco oty TPdIUN aviyxvevon Tng YKLHOGHVNG.
Agv evdeikvoTal ©g avamTAnpOUATIKOG dEikTnG 0T
Sidyvoon 1) v nopakoroddnon kapkvoraddv acbevdv.

A MPOEIAOIIOIHXH - Kivévvog JavOacuévav
ATOTEAECUATOV
H g&étaon BhCG dev evdeikvutal wg avamAnpopo-
koG deiktng 6N dtdyvwon N v mapakorlovdnon
KopKvomaddv acOevav.
Ot kaoéteg Badpovounong BhCG eivar in vitro Siayvootikd
avtdpoaotpia Tov Tpoopifovrar yo ) pHdion Babuovo-
unong g e&étaong BhCG otov avaivty AQTI0 FLEX pe
oV KaBopIopod onpeiov avapopdg yo Ty a&loAdynon tmv
Tav odkfig BhCG.
XHMEIQXH: Ot kacéteg eivon ETOWEG Yo xpnom.

E&éraon

H avOpdmivn yoprovikr yovadotpornivny (hCG) eivan pa
yAvkompmteivikn oppovn. Ekkpivetot katd ) didpkea g
KOMOoNG amd T TPOPOPAAGTIKG KOTTOPO TOV TAUKOVVTC,
€00V AUECOG ETE TV EUPOTEVOT TOV YOVIHLOTOUUEVOL
®apiov gvtog TOV ToyoudTev T untpog [1,2]. ductoro-
yikd, 1 hCG @aivetar va cuvinpei to oxpd coUATIO Kot TN
ovVOeoN TPOYESTEPOVIG KU OLGTPOYOVMV TTOV TTPOLYHOLTO-
moteitan o€ 0vTo. AVTéG 01 0pprdVEG Voot Pilovy TO EVd0-
untpto péxpt tov 4° uiva g Kunong, xpovog Katd tov
071010 0 MAOKOVVTAG AVOAAUPAVEL TV TOPAY®YN TV
OpHOVAV.

H hCG gpoaviletar otnv kvkdogopia Tov aipatog 6—

8 nuépeg petd ) cvAANYN. Ot GVYKEVIPOOELS TG Proro-
yud evepyng hCG oto mAdopo av&avovar ekbetikd kot
7O TPMTO TPiPNVO G kiMong. Ot GLYKEVIPOGELG SmAacLi-
Covton kGOe 48 dpeg koL PTavovY 6T0 PEYIOTO Eminedo
nepinov 10 efdopdadeg petd v teEdevtaio Euumvo poon.

Ot ouykevipdhoeis petdvovron and ™ 10n wg ) 161 £fdo-
pada KNGS, PTAVOVTOG KUTE TPOGEYYION GTO EVOL TEUTTO
™G HEYIETNG GLYKEVTPOONG. Ot TIéS Topapévouy mepimon
GE QTHV T GLYKEVIPOOT UEYPL TOV TOKETO [3], polovott
UTOpPEL VoL VTAPYKOVY HEYGAEG SLOKVUAVOELS aTd (TOHO GE
drtopo otig ovykevipooelg g hCG. Metd and puotoro-
Y6 ToKeTO, ot suykeviphoes g hCG ghattdvovtat,
PTAVOVTOG O TWHEG TTOV TOPATNPOVVTIOL GE UT| EYKDOVG HEGHL
og ddotnua 1-3 gfdopddov [4,5]. H tayeio dvodog tov
emnédmv hCG petd m ocvAMnyn, v kabiotd évav eEoipe-
Tk deikt yo mpdwn emPePaioon. H hCG exkpiveton
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eniong and opiopéveg veomhaoieg [3]. Qotdco, avtdg o
pocdlopiopdg dev mpoopiletan yio ypron ot ddyvmon 1
TV TepaKolovOnon Kopkvoradmv achevmv.

H avbpdmvn xoprakn yovadotporivn cvvictatot and §Ho
VP& YAKOLVM®UEVES SLOPOPETIKEG VITOHOVADES, o Kot [3,
ot omoieg givar cuvdedepéveg e un opotomolkd deopd. Ot
VTOHOVAIEG OTOGVVILOVTAL TOXEMG KOl 0FPOVOTOLOVVTOL
oV Kukhogopio Tov aiporog. Katd cuvénein, oty kukho-
popio vdpyovv elevbepeg vIopovades a ko B, pali pe
abuctn hCG. Movo n GBwktn hCG ko ot vropovadeg B
£YOVV VOGOLOYIKT E31KOTNTA, KOOAOG 1) LITOHOVASK & TNG
hCG &ivon mapdpota pe v vITopovada o Tmv YAVKOTPpOTEL-
VIKOV 0pHOVAOV TNG VTOPLONG, TG wyptvotpdmov (LH), g
wobvrakiotpdmov (FSH) kot tng Bupeoeidotpémov oppovng
(TSH). H B vropovada, pe ) oepd e, ivor povadikn Kot
Srokpiver v hCG omd Tig dhkeg YAVKOTPOTEIVIKEG OppOvES
[6].

To avTIOOUATO TTOV YPNCLULOTOLOVVTOL GTOV TPOGIOPIGUO
BhCG avayvopitovv t6c0 v GOty hCG dc0 kot tig
elevbepeg vopovades B.

PoOpon padpovopneng

O mpoodiopiondg Exet Pabdrovopndel epyoctaciokd HEcw
Babpovounong 8 onueimv. Ta kabopiopéva and To pyo-
otdoto dedopéva Pabpovounong mapéyoviat ce Lopen
Ypopptkod kddwka. To dedopéva avTd YPNCYLOTOOVVTOL MG
KopdAn avoagopdg 8tk yio kGbe maptida, 1 onoia
TPocappdlETaL 6TO CWOTA ETITEIN GNUOTOG EWSIKA Yol KGOE
AVOALTH HE TN XPHON HLog Kooétag Babpovounong e tov
310 apOuo maptidag. Ta anotedéopota mov Aapfdvovrat
ue xpfion g kaoétag Padpovopunong cvvdvaloviar pe to
kabopiopéva amd To epyootdoto dedopéva Padpovounong
Y10 TV TOpoy®YN oG Kepmdoing Badpovopnong yo tov
TPOGIOPIGUS, 1 oToia eivar eI Yo kGbe TopTido Kat Yo
kaOe avarvth. Otav ewooydel pa kacéta fadpovounong pe
véo appd maptidag, o aveivtic {ntd ta kabopiopéva and
70 £pY00TAGLO dedopéva Pabdpovopumons, OoTe Vo eKTELECEL
™ Swdikacio pHduiong fabpovounone. Av o ypiotng dev
tomofetioet kKacéta Babpovounong otav aAraget n moptida
Kaoétag e&étaong, o avarutig Ho ™ ntioet pokg
oviyvedoet o kaoéto eE€taong pe véo aptbpd maptidag. Ot
Kooéteg e&étaong pe véo apldpd moptidag Lmopodv va
xpnoporomBodv uovo petd t defaywyn mg pobong
Babpovounong pe o kaoéta Pabpovopunong pe tov o
opOpd Toptidog.

T Aemropépetes, deite TG 0dnyies ypiions oo AQTI0
FLEX.

Apyés hertovpyiag

O avalvtiig AQTI0 FLEX eivon évag mifipmg avtopato-
TOUHEVOG AVOAVTNG GUVEXODG TTPOGPAGNG, TOV YXPTGLULO-
ToLel TEYVOLOYiOL VOGOTPOGSIOPIGHOD KOl XPOVIKG So®pL-
Copevo @Bopiopd. o Aemtopépeteg, deite Tig 0dnyies
xpiions oo AQT90 FLEX.

O yepropdg tov avarvty AQTI0 FLEX yivetan péow
006vng agng. O avaAvTAG avappoQd delypate omd TmUoT-
ouéva coinvapio delypotog mov tomobetodvton Xepoki-
I

O avalvtig ekterel avtopaTa OAa Ta fripota g avaivuong
KoL avopEPEL TOGOTIKG amoTeréopata. o Aemtopépetes,
Seite t1g 0dnyieg yprions oo AQTI0 FLEX.

Igpreydpeva
* 10 kaoéteg e&étaong PhCG yu ) die&oywyn 160
elethoeov

*  Mia kocéta Babpovounong BhCG yio pia poOuon
Babpovépnong

*  'Eva @OAAo pe dedopéva Babpovopmong kabopiopéva
and TO EPYOOTACLO LE YPULUIKO KOIKOL

E&aptipota

¢ Kabe kaocéta e&étaong nepiéyet 16 koydku pETpnong
£151KA Y100 TNV TUPAUETPO

¢ Kdbe kaocéta mepiéyel 8 181G Yo TV TOpApETPO
Kaydkio voPadpov kot 8 kaydkio pe emmAéov avti-
yovo

Dohaén

duldoocetar kKAewoto og Beppokpacia 2-8°C (36-46°F).

Avapxera g

AV 1 TPOGTATEVTIKY) GLOKEVOGIA TOV TEPEYEL TNV KAGETO

TOPAUEIVEL GOPUYIGHEVT PEXPL VoL Tomobe el 1) KaoETa

oToV avaAuTh, 1) kaoéta givar otabepn péxpt To TéLog Tov

wive Tov dnAdveTal 6Ty npepounvia AEnG mov avoypd-

(PETAL GTNV ETIKETA TG GLOKEVOGTOG.

YrafepoTiiTo. 6TOV AVOAVTY
H tn (og nuépeg) givar tonmpévn oTig cuoKELAGIES TV

L]
KooeTdV, poli pe to mopakdte cOpPoro: Iﬁ

Xnuukn ovvleon
AVTISpOVTO GVOTOTIKA:

* MoVOoKA®VIKGA aVTIGOUOTO GOAAYNG KoL tvNALTEG
avti-BhCG movtikov: nepimov 600 ng/konydit

*  ®vuown BhCG (novo ota 8 kaydkio kacétag Pabpo-
vOUNoNG pE EMTAEOV aVTLYOVO): TEPITOV
0,01 1U/kaydkt

AL GLGTOTIKG:
*  Agvkopativn fogiov opod
¢ Boéew y-cparpivn

¢ 1gG movtikod (avactaltikég 0VGieg Yo mapeUPoAEg
and ETEPOPINNL AVTICMUATOL)

Kopro svototikd puBuictikod diodvpatog: TRIS (Tris
v3po&upedurapvouedavio)

To&wo cvotatikd: Alido Tov vatpiov <0,1 %
Agd0pEVE 6TOVG YPURRIKOVS KAOIKEG TOV
KAGETOV

*  ABpoiopa eréyyov

¢ TOmOG YPaIKOD KOO

*  Kodwdg mapapérpov

*  Ap. moptidog

¢ Tovtémrta Koocétog

*  Hpepopnvia Méng

28

994-700P



*  'Exdoon ypoppikod Kodto
e XrafepdnTo 6TOV AVOALTY

THMEIQZH: Ot ypappkoi kddikeg ivar g181koi yio, kG
noptida.

Iyvmiaowpotnre adpovounti Tpoidvrog
H Babpovounon tov mpocdiopiopot BhCG yiveton pe
avayoy oto WHO 75/589.

ZYETIKA PE TN YP1ON TOV KACETAV

A MPOEIAOIIOIHXH - Kivévvog AavOacuévwy
amoTEAECUATOV
O kooéteg eivar evaicOnteg oy vypacia Kot
GUVETMG OEV TPEMEL VOL OPOLPOVVTOL OO TIG GPPLYL-
GUEVEG GUOKEVUGIEG TOVG PG LOVOV HOALG TPV
amd ™ yPHoN. XPNOHOTOIEITE HOVO KOGETEG TOV
£yovv datnpnBei cOpueova pE TIG TPOdLaypapés
@VLaéng kot dev £xovv vrootel pOopEs.

A MPOEIAOIIOIHXH - Kivévvog AavOacuévwy
anoteleoudTOy
Mnv ypnoiponoteite Kac£teg Tov £xouv oM xpnot-
pomowm et o€ GALOV avalLTH, SLPOPETIKE VIAPYEL
KIVOUVOG EGPUAUEVMV OTOTELEGUATOV.

A IIPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog uolvveng
To moapdv Tpoidv mepiéyet VAIKE avOpdTIVIG TPoé-
Agvong mov Ba TPETEL VOL XPNGLLOTOIOVVTAL KOL VOL
amoppintovror mg duVNTIKG polvopotikd. To
mAdopo and avOpdTIVOLG SOTEG TOL YPNCIULO-
TOLEITAL Y10 TNV KOTOGKELT] QLTOV TOV TPOIOVTOG
£yet eheyyOel kar éxel Ppebet apvntikd oto HbsAg,
HIV-1, HIV-2 kot HCV.

XvAAOY] KOl TPOETOLRAGIN TOV IEVYRATOV

Zolvapra deiypatog mov £xovv eykplOsi yuo
APNON 1E TOV AvaAVTI

T Aemropépetes, deite Tig odnyie ypriong oo AQT0
FLEX.

AVTITNKTIKA

Xpnowponowote EDTA 1) nrapivn Mbiov.

Méye0og deiypatog

O ghdyiotog dykog deiypatog eivar 2 mL (ave&aptnra and
Tov apBpd tov eEetdosmv Tov £xovv {ntndei).

Tomog deiypatog

Xpnoonomote deiypato OAKoD aipoTog 1 TAAGHOTOS.

Xvrhoyn deiyparog

YoAhoyn detypdtov aipnatog pe phefokévinon.

A MPOEIAOIIOIHXH - Kivdvvog AavOacuévav
anoteleoudTOY
Ta ™ ovlhoyn detypdtmv, unv xpPNoLLOTOLELTE
GOAVEG TOV TEPLEXOLY YEAN.

Xepropog kar gOraln derypatmv

T ta deiypata mov dev eivan Suvath N avddvon aUEcwg
HETG TN GLAAOYN TOVG, OTOLTEITOL GMOOTOG XEPLOUOG KOt
6OOTH QUANEN TPV Amd TV AVIALGT] TOVG. XTOV TivoKo
TOPEYETAL UI0L ETGKOTNON.

Tomog Xepropog kot vragn Avdivon
deiyparog £VTO0G. ..
Ohko 1. Awnpiote og Beppokpacio mept- | 3 dpeg*
aipo Bérrovtog, otovg 18-25 °C
(65-77 °F).
IMéopo 1. Awywpiote 10 Thaopo apécng 3 dpeg*
HETA TN GLAAOYN TOL deiypaTog.
2. Awmpnorte og Oeppokpacio mept-
Barrovtog, otovg 18-25 °C
(65-77 °F).
TThdopo 1. Awyopiote 10 TAAope OpESHG 24 ppec*
HETA TN GLALOYN TOV deiypaTog.
2. ®vlige oto yoyeio og Beppo-
kpaoia 2-8 °C (36-46 °F).
IMéopo 1. Awywpiote 1o Thaopo apécng >24 dpeg
HETA TN GLAAOYN TOL deiypaTog.
2.  Kotoyogte oe Oeppokpacio < —
18 °C (< -1 °F).

* TrabepdTnra deiypotog.
XHMEIQXH: Mnv kotaydyete ToTé delypoto oMKon
aipatog.

INa omoYven TOV KETEYVYREVOY dEYPaTOV
TAGopaTOg

1.  Agnorte 10 deiypa vo Eenaydoet og Beppokpacio
dwpotiov.

2. Avopi&re 10 deiypo avaotpipovtag omold To GOAN-
vapro deiypatog 5 popéc.

3.  ®duyokevrpnote 10 omoyvyHEV deiypa Yo var amopa-
Kpovete mhoavovg pkpobpoupoug.

THMEIQXZH: Mnv katoydyete Kot amoyvyete To delypo

MEPLGCOTEPEG OO [iot POPES.

Méyietn nhkia deiypatog

Avto givar To gpovikd ddotnpa omd T GLAROYTH VOGS dely-
HaTog, VTOG TOL 0moiov TPETEL var avahuBodv Ta deiypoto
OAKOD aipLoTog oL PuAGccovtal og Oeppokpacio TepBai-
hovtog 18-25 °C (65-77 °F).

Avatpé€re oty evomta « Xeplopdg kot @OAAEN dety-
UATOVY Y10 AETTOUEPELES.

Avalrvon deiypatog

Ta deiypata Tpémet vo avoldovTal apécmg HETA T GLALOYY
Tovg. Otav avtd dev eivan duvatd, Oa mpémet va yepileote
KOl VO QUAGOCETE 6OOTA To. delypaTo Kot VoL To avoADETE
£VTOG TNG XPOVIKNG TEPLOSOV TOV UVAPEPETOL GTNV EVOTNTOL
"Xeplopog kat @OAEN detypdrov".

TNo Aemtopepeic 0dnyies, deite Tig 0dnyics ypions tov
avalvtp AQT90 FLEX.

XHMEIQXH: Awnpeite Tov avoluT GUVIESEUEVO GTNV
KEVIPIKT| POy PELHATOG, YioL VoL efva £TOOG Yo xprion
vl Thoo oTiypn.
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Amoteréopnata

To anoteréopata eppavifovtor oty 000vn Kot puTopovv va
TUTEOOVV pOMG Yivouv dadéoia. Ta aroteléopato amodn-
KevoVTaL G€ NHEPOLOYLO dedopévamv. Av 0 avoAvTig
oviveDGEL KOTAGTAOT GOAALOTOS, EMGUVATTETAL EVaL
UNVOLO 6TV 0VEADGT KO SEV TUPEYETUL ATOTEAEGILA.

& ITPOEIAOIIOIHXH - Kivovvog AavOacuéveov
ATOTELECUATOY
To anoTEAEGUATO, TOV TPOGILOPIGHDV TOV TUPOV-
olalovv avakorovdia oe oyéon e Ta vIdOLoTa
KAMVIKG dedopéva Kat To 1Tptkd 16TOPIKO TOL 0che-
VOUG TPETEL VOL EPUNVEVOVTOL TAVTOTE LE TPOGOYT.
Av 10 delypoTo TEPEXOVY ETEPOPIAA AVTICOOTA, O
avoGonpocdlopiopoi Oo pmopovcsay va dGcsovy
eopouApéva LYNAG N oA aroteréopata. Exovv
npoctebel avacTaltikég ovsies (amokheloTéc) og
AVTOV TOV TPOGSIOPIGHO, YiaL Vo EAaryioTonomOei 1
mOavi Tapepforn omd etepdeira aviioduata.

PoOpion padpovopnong
T Aertopépeiss, deite TG 0dnyics ypiions tov AQTI0
FLEX.

To amoteréopata amodnkedovial o€ NUEPOAOHYLO dedOpEVMDV
Kot Lmopovv va. ektunmBody. Av amotiyet o pobuon
Babpovoumong, eppaviCetar Eva pijvopa.

XHMEIQXH: Metd and kdbe pvubuion fabuovounong,
npémetl va de€oyOodv LeTpioels SLoAvpdTOV VYPOY Tolo-
TIKOV EAEYYOV.

Howotikég éheyyog

Tpénet va dievepyodvtan LETPOELS SLHAVULATOV VYPOV TOL0-

Tk eléyyov (LQC):

* petd amd o pubuon Podupovopnong

*  obppmva pe Toug Tomkovg, E0vikovg f/kon diebveig
KOVOVIGHOUG 1) OTTOLTHGELS TLGTOTOINGNG

Ta emtopépeteg, deite TO £yyYPAPO TV 00ROV XpHONS TOL
AQT90 FLEX.

Ylké vypo¥ morotikoy eréyyov
To Aemtopépetes, avatpééte oto Eyypago ITAnpopopics
nopayyeiicdy oo AQT90 FLEX.

XopaKTNP6TIKG 0mddoong

AvaloTikn E19KOTNTA

MelemOnke 1 S10GTOVPOVHEVT AVTISPACTIKOTNTO LUE WYPL-
votpomo, Bupe0ed0TPOTO, WOHVAAKIOTPOTO OPUOVY,
0pUOVI TAOKOVVTLOVOD YOAOKTOYOVOL Kot avENTIKN

opuovn, oe ovykevipmoelg 1000 1U/L, 175 UL,

1000 IU/L, 200 pg/L kot 200 pg/L avtictoya, dote va
KkaBoptoTel 1) AVaALTIKY EI8IKOTNTO TOL TPOGSLOPLGHOV
BhCG. H dactavpovpevn avidpaotikotnra frav <1 % yuo
m Bupeocidotpono oppovn kot 0,5 % yio TG GAreg ovoieg
oL eEETACTNKAY.

AvoroTiki gvoaedncia ko ava@epopevo £0pog

Avoivtikii evacOneio BhCG, IU/L
‘Opto Tvprov (LoB) <1
‘Opio aviyvevong (LoD) <2

To avopepOuevo £0POG TOV TPOGIOPIGHOYD Eivat
2-5.000 IU/L.

Twég avagopag

AT TG TapaKATo opddeg aclevdv eAnedncay deiypato
olkov aipotog ko thdopatog pe EDTA kot ot cuvégela
avodvdnkav pe tov Tposdiopiopud BhCG.

Opada acdevdv N* | BhCG, IU/L 95 % skaTosTnuépro
Avdpeg 129 | <0,5
Tuvaikeg (0heg) 125 | <6

Meteppnvonavoiokés | 38 | <6

[poeppnvonavcioksg | 87 | <2

*N = apifuog acbevav

THMEIQXH: Avtég ot Tipés Oo Tpémet va xp1oIHonoton-
vtot povo og moapadetypa. Kabe epyactmpio Oo mpénet va
opilet To 31kd TOV EVPOG AVAPOPAG.

Xopnd eninedo tndv BhCG 225 IU/L evdéyetan va
VIOSEIKVOOVV TPAOLUT EYKVHOGUVY, OALE TaL omoTEALEG AT
Oa Tpéner Tavtote va aglodoyovvtot 6To TAGLO TG
KMvIKAG katdotaong [7]. Otav avagépovtat oplakés Tipés,
0o mpémet vor AapBavetar Eva véo deiypa acBevoig petd amd
48 mpec.

Avaxkpipeia

T tov kabopiopd g avakpifelag petadd peTpRoemy g
dlog dradwkasiog kot g avakpiPelag evidg epyastnpiov,
£yve avAAVOY GUYKEVIPMOGE®Y EUTAOVTIGHEVOL TAGGULOTOG
eni 20 nuépeg, Vo popég v Nuépa, 4 dpow detypota avd
avaivon.

Tuykevtpd- | BhCG*, UL | CV** (%)

og1g
Metagd petpios- | Evrog epya-
ov TG idleg dwo- | otnpiov
dikaoiog

1 3,1 15,4 17,2

2 13,0 5,2 8,6

3 4173 23 3,3

* Méon ovykévipoon ** Zvvteheotng petapinromrog.

®awvopevo aykiotpov (hook)
Agv apatnpinke awopevo aykioTpov Kotd T pétprnon
ovykevipdoewv BhCG €mg kar 233.000 IU/L.
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Empoéivven amé peragopd Ovoia Tuykévipoon mg/L
H empodivvon and petapopd and éva deiypa pe vymin Ty
BhCG (~100.000 IU/L) ot éva mapokeipevo apyntikd DovposEidN 150
deiypa kobopiotnke ota <50 ppm (<5 IU/L).
e piom ppm ( ) Hrapivn pe yopunko popuokd 5000 IU/L
Ovoigg mapeppfoing Bépog
To apovTIKG, AMmotpikd Kot tkteptkd deiypoto dev mapov- - -
clacav onpeio mapepBoiig 6Tov TPOGSIOPLGHO. Hmapivn vazpiov 8000 1UAL
Y1 petpnoeis mopeprBorng yo frotivn, ypnoyomoOnkoy IBovmpopévn 500
detypata pe BhCG og o eninedo cvykévipoong (nepimov
5 IU/L o1 50 1U/L). Ztig petphoeig mapepforic yio. OAeg Agfovroma 20
TG GAAeg ovoieg, ypnotpomownkay deiypoto pe BhCG og -
eninedo ovykévipwong nepinov 13 IU/L. Ta deiypota Mefuviéma 40
spnkoyncsrm(av He ovoieg napepforig G GUYKEVIPOGELS Mezpovisalohn 200
HeYOADTEPES TOV AVATEPOV DEPATEVTIKOD EMTEIOV.
Ot mapoxare oveieg mapepforic dev mapovsiacay a&loon- Nuxotivn () 20
peiom enidpaon otov npocdiopiopd BhCG (nopepforn Neosdm 60
<20 %) oTiG GLYKEVTPDOGELG TOL TOpATIOEVTAL GTOV TivoKa. tpeomivi
Nutpogovpavtoivny 10
Ovoia Zuykévrpoon mg/L
Nutpoyrokepivny 0,16
Apnoi&pdapn 200
Nvotativn 7
Axetapvopaivn 200
O&vtetpakvrhiivy 100
Axetvhokvoteivny 2500
Davvrofovtalovn 400
AKETLAOGOMKVALKO 0ED 2000
Dovotoivn 100
Alhomovpvorn 100
TIporpavordin 5
ApPpoloin 75
Kwidivn 30
Apmikidhivy 100
Ppapmiicivny 150
AckopBiko 0&D 100
Tetpakvkhivn 50
Atevohoin 10
OeopuArivn 100
Buotivn 2,6 (2.600 ng/mL)
Tprpebompipn 100
Kogeivn 100
Bepamapiin 160
Kamtompiin 50
Bappapivn 15
Kegpo&utivn 1100
Kwvapigivy 30 Avéaxktnon
H avdktmon o€ 6Ao 10 avapepopevo e0pog a&loroynonke
Koxkaivn 10 ue xpfion evog apvnTikod deiyrotog oAkoD aiporog,
- EUTAOVTICUEVOL pE YVOOTEG TOGOTNTEG ToL 4°° Atebvoig
Kokioomopivn 5 Ipotvrov tov WHO (75/589). Ta amoteréopato givat o
Auhopevikn 50 péocog 6pog 10 petpricemv.
Aryo&ivn 0,010 Tvykévrpoon oz IU/L
Nromapivy 130 Zrov avaivti AQT90 AVapEevop: Zvomp
FLEX o9aipa (%)
EpvOpopvkivny 200
12,67 12,63 -0,30
ABavoln 5% (viv)
556,83 627,97 11,30
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Toykévrpoon oz IU/L

Zrov avaivtii AQT90 pevopevn | ZooTip 6
FLEX opaipa (%)
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
312517 3063,16 -2,00
3813,34 3652,78 -4,40
4366,27 423475 -3,10

XOykpion pedodov

O mposdopiopds BhCG (y) cvykpibnke pe tov dabéoipo
670 gunoplo mpocsdiopiopd BhCG yur to cvoTHA AvOGOAO-
yikav mpocdopiopdv ADVIA Centaur tg Siemens (x).
Xpnoponomnkav deiypato 0pov 6T0 EVPOG GLYKEVIP®-
oemv 2-5.000 IU/L (6nwg petpnbnkav otov avoloth
AQT90 FLEX). Mo cvpmhnpopotikn pekétn dei&e Ot ta
Setypota opov Edmoav ta idla amoteAécpota pe to deiy-
pata TAdopatog otov avaivty AQT90 FLEX.

H ypoppn ypoppking mokivépopnong Kot 0 GUVIELEGTNG
ovoyétiong vroroyiotnkav yio ta evpn 2-1.000 [U/L won
2-5.000 IU/L.

Ebpog BhCG, IU/L E&icwon cvoyetiopod R? n
2-1.000 y=1,181x+9,5 0,991 |79
2-5.000 y =1,228x-20,7 0,986 | 116

Amhdpato svpeorteyviag

Ta mpoiovra Radiometer kodvntoviar and éva 1| neplocod-
TEPOL SUTADLLOTO EVPECLTEXVIOG KOL AUTHOELS Y10l SUTADLOTOL
gupeorteyviag. [No Aemtopépetes, emokepbeite ™ devHBuvon
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Ene&nynon ypo@ikav copuforov
Agite 1ig odnyieg yprions oo AQT9I0 FLEX.
Bifphoypagikég avapopig

AvatpéEte otnv evomto 'References’ oty tedevtaio
oelida Tov TapovTog EVOETOL.

es
Kit de Test de BhCG
942-918

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro.

El Test de BhCG es un ensayo de diagnéstico in vitro
para la determinacion cuantitativa de la gonadotropina
coriénica humana mas su subunidad beta en especi-
menes de sangre total o plasma, con EDTA o heparina
de litio, en el analizador AQT90 FLEX utilizado en
entornos de "point of care" y de laboratorio. Esta indi-
cado para utilizarse como prueba auxiliar en la detec-
cion precoz del embarazo. No esta indicado como
marcador indirecto en el diagnostico o monitorizacién
de pacientes con cancer.

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
El Test de BhCG no esta indicado como
marcador indirecto en el diagndstico o monitori-
zacioén de pacientes con cancer.

Los Cartuchos CAL de BhCG son reactivos de diag-
néstico in vitro concebidos para el ajuste de calibracion
del Test de BhCG en el analizador AQT90 FLEX
mediante el establecimiento de puntos de referencia
para estimar los valores de BhCG.

NOTA: Los cartuchos estan listos para su uso.

Test

La gonadotropina coriénica humana (hCG) es una
hormona glucoproteica. Es secretada durante el emba-
razo por las células trofoblasticas de la placenta poco
después de la implantacién del évulo fecundado en la
pared uterina [1,2]. Fisiolégicamente, la hCG mantiene
el cuerpo luteo y su sintesis de progesterona y estré-
genos que sustentan el endometrio hasta el 4’ mes de
embarazo, momento en el cual la placenta se encarga
de la produccién de las hormonas.

La hCG aparece en la corriente sanguinea entre 6 y

8 dias después de la concepcion. Las concentraciones
plasmaticas de la hCG biolégicamente activa se
elevan exponencialmente en el primer trimestre del
embarazo. Se duplican cada 48 horas y alcanzan un
pico alrededor de las 10 semanas después de la ultima
menstruacion.

Las concentraciones disminuyen de la semana 10 a la
16 de gestacion, llegando aproximadamente a un
quinto del valor de pico. Se mantiene en torno a esos
valores hasta el parto [3], aunque puede haber
grandes variaciones individuales en las concentra-
ciones de hCG. Después de un parto normal, la
concentracion de hCG desciende hasta los niveles de
una mujer no embarazada al cabo de 1 a 3 semanas
[4,5]. El rapido incremento de los niveles de hCG tras
la concepcidn la convierte en un excelente marcador
para la confirmacién temprana. La hCG también la
secretan ciertos canceres [3]. Sin embargo, este
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ensayo no esta concebido para el diagndstico ni la
monitorizaciéon de pacientes con cancer.

La gonadotropina coriénica humana se compone de
dos subunidades diferentes altamente glucosiladas, o
y B, unidas de forma no covalente. Las subunidades se
disocian y desactivan rapidamente en la corriente
sanguinea. De este modo, en la circulacién encon-
tramos tanto subunidades a y B libres como hCG
intacta. Sélo la hCG intacta y las subunidades B
presentan especificidad inmunoldgica, ya que la subu-
nidad o de la hCG es similar a la subunidad « de las
hormonas glucoproteicas de la pituitaria, la lutropina
(LH), la folitropina (FSH) y la tirotropina (TSH). En
cambio, la subunidad B es exclusiva y distingue a la
hCG del resto de hormonas glucoproteicas [6].

Los anticuerpos utilizados en el ensayo de BhCG reco-
nocen tanto la hCG intacta como las subunidades B
libres.

Ajuste de calibracion

El ensayo ha sido precalibrado en fabrica mediante
una calibracién de 8 puntos. Los datos de calibracion
definidos en fabrica se proporcionan en forma de
codigo de barras. Estos datos se utilizan como curva
de referencia especifica del lote, que se ajusta al nivel
correcto de sefial especifico del analizador al utilizar
un Cartucho CAL del mismo nimero de lote. Los resul-
tados obtenidos con un Cartucho CAL se combinan
con los datos de calibracién de fabrica para producir
una curva de calibracion especifica del analizador y
del lote para el ensayo. Cuando se introduce un
Cartucho CAL con un nimero nuevo de lote, el anali-
zador solicita los datos de calibracion de fabrica para
realizar el ajuste de calibracién. Si el usuario no carga
un Cartucho CAL al cambiar el lote del Cartucho de
Test, el analizador lo pedira tan pronto como detecte
un Cartucho de Test con un nimero nuevo de lote. Los
Cartuchos de Test con un nimero de lote nuevo soélo
se pueden utilizar tras realizar un ajuste de calibracion
con un Cartucho CAL con el mismo numero de lote.
Para obtener mas informacién, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Principios de funcionamiento

EI AQT90 FLEX es un analizador totalmente automa-
tico, de carga continua, que utiliza tecnologia de inmu-
noensayo y de deteccion mediante fluorimetria de
resolucion temporal. Para obtener mas informacion,
consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

El analizador AQT90 FLEX se maneja a través de una
pantalla tactil. El analizador aspira las muestras de los
tubos de muestra taponados que se insertan manual-
mente.

El analizador realiza todos los pasos del ensayo de
forma automatica y proporciona resultados cuantita-
tivos. Para obtener mas informacion, consulte las
Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Contenido
* 10 Cartuchos de Test de BhCG para 160 tests

* Un Cartucho CAL de BhCG para un ajuste de cali-
bracion

* Una hoja con cédigo de barras de los datos de
calibracion definidos en fabrica
Componentes

+  Cada Cartucho de Test contiene 16 pocillos de
ensayo especifico del analito

+  El Cartucho CAL contiene 8 pocillos de blanco
especifico del analito y 8 pocillos con el antigeno
afadido

Conservacion
Conservar sin abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Periodo de validez

Si la bolsa protectora que contiene el cartucho se
mantiene sellada hasta el momento de insertar el
cartucho en el analizador, permanecera estable hasta
el ultimo dia del mes indicado en la fecha de cadu-
cidad impresa en la etiqueta de la bolsa.

Estabilidad en uso
El valor (en dias) esta impreso en las bolsas de los

(]
cartuchos junto con el siguiente simbolo: Iﬁ

Composicion quimica
Componentes reactivos:

*  Anticuerpos monoclonales anti-BhCG de raton,
captadores y trazadores: aprox. 600 ng/pocillo

*  BhCG nativa (solo en los 8 pocillos del Cartucho
CAL con antigeno afiadido): aprox. 0,01 Ul/pocillo

Otros componentes:
*  Seroalbumina bovina
*  y-globulina bovina

* IgG de raton (sustancias bloqueantes de interfe-
rencias heterofilicas)

Componente buffer principal: TRIS (tris
hidroxi-metil-aminometano)

Componente téxico: Azida de sodio <0,1 %
Datos en los cédigos de barras de los
cartuchos

*  Suma de verificacion

+  Tipo de cddigo de barras

+  Cddigo de parametro

*+ N°delote

* ID de cartucho

*  Fecha de caducidad

*  Version del cédigo de barras

+  Estabilidad en uso

NOTA: Los cédigos de barras son especificos del lote.

994-700P
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Trazabilidad del calibrador del producto
La calibracién del ensayo de BhCG es trazable hasta
OMS 75/589.

Acerca del uso de los cartuchos

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Los cartuchos son sensibles a la humedad y,
por tanto, no se deben extraer de las bolsas
selladas hasta que se vayan a utilizar. Utilice
sélo cartuchos que se hayan conservado segin
las especificaciones de almacenamiento y que
no estén dafados.

& AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
No se debe utilizar un cartucho que ya se haya
utilizado en otro analizador, pues se correria el
riesgo de obtener resultados incorrectos.

A AVISO - Riesgo de infeccién
Este producto contiene materiales de origen
humano, por lo que debera manipularse y
desecharse como potencialmente infeccioso. El
plasma de donantes humanos utilizado en la
fabricacion del producto se ha sometido a las
pruebas convenientes y ha dado un resultado
negativo para HbsAg, VIH-1, VIH-2 y VHC.

Recogida y preparacion de mues-
tras

Tubos de muestra aprobados para su uso
con el analizador

Para obtener mas informacion, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Utilice EDTA o heparina de litio.

Tamafio de la muestra
El volumen minimo de muestra es de 2 mL (indepen-
dientemente del nimero de tests requeridos).

Tipo de muestra
Utilice muestras de sangre total o plasma.

Recogida de la muestra
Extraiga las muestras de sangre por venopuncion.

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Para la recogida de muestras, no utilice tubos
que contengan geles.

Manipulacién y almacenamiento de
muestras

Las muestras que no se pueden analizar de manera
inmediata tras su recogida deben manipularse y alma-
cenarse correctamente antes de su analisis. La tabla
proporciona una vision general.

Tipo de Manipulacién y 1a- A
muestra miento en...

Sangre 1. Mantener a una tempera- 3 horas*
total tura ambiente de almacena-
miento de 18-25 °C

(65-77 °F).

Plasma 1.  Separar el plasma inmedia- | 3 horas*
tamente después de

recoger la muestra.

2. Mantener a una tempera-
tura ambiente de almacena-
miento de 18-25 °C
(65-77 °F).

Plasma 1. Separar el plasma inmedia- | 24 horas*
tamente después de

recoger la muestra.

2. Conservar entre 2-8 °C
(36-46 °F).

Plasma 1. Separar el plasma inmedia- | >24 horas
tamente después de

recoger la muestra.

2. Congelara<-18°C(<—
1°F).

* Estabilidad de la muestra.

NOTA: No congele nunca las muestras de sangre
total.

Descongelar muestras de plasma
congeladas

1. Deje que la muestra se descongele a temperatura
ambiente.

2. Invierta suavemente el tubo de muestra 5 veces
para que se mezcle.

3. Centrifugue la muestra descongelada para
eliminar posibles microcoagulos.

NOTA: No congele y descongele una muestra mas de
una vez.

Maxima demora de la muestra

Es el plazo en el que una muestra de sangre total,
mantenida a una temperatura de 18-25 °C (65-77 °F),
debe ser analizada tras su extraccion.

Para mas informacion, consulte «Manipulacién y alma-
cenamiento de muestras».

Andlisis de muestras

Las muestras deben analizarse inmediatamente
después de su recogida. Cuando esto no es posible,
las muestras deben manipularse y almacenarse
correctamente, asi como analizarse dentro de los
plazos especificados en «Manipulacién y almacena-
miento de muestras».
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Para obtener informacién mas detallada, consulte las
Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenga el analizador conectado a la fuente
de alimentacion eléctrica de modo que siempre esté
preparado para su uso.

Resultados

Los resultados se muestran en la pantalla y se pueden
imprimir tan pronto como estan disponibles. Los resul-
tados se guardan en un registro de datos. Si el anali-
zador detecta un error, se adjunta un mensaje al
analisis y no se proporciona ningun resultado.

A AVISO - Riesgo de resultados incorrectos
Interpretar siempre con cautela los resultados
de los ensayos que resulten incoherentes con
otros datos clinicos disponibles y con el histo-
rial médico del paciente. Si las muestras
contienen anticuerpos heterofilicos, los inmu-
noensayos podrian generar resultados falsa-
mente elevados o bajos. Se han afiadido
bloqueantes a este ensayo para minimizar la
posible interferencia de anticuerpos heterofi-
licos.

Ajuste de calibracion
Para obtener mas informacién, consulte las Instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Los resultados se guardan en un registro de datos y se
pueden imprimir. Si se produce un error en un ajuste
de calibracion, se mostrara un mensaje.

NOTA: Después de cada ajuste de calibracion, deben
analizarse controles de calidad liquidos (QCL).

Control de calidad

Deben realizarse medidas de controles de calidad
liquidos (QCL):

+ después de cada ajuste de calibracién y

« de conformidad con los requisitos de acreditacion
o las normativas locales, nacionales y/o interna-
cionales.

Para obtener mas informacion, consulte las instruc-
ciones de uso de AQT90 FLEX.

Material de QCL
Consulte el documento Informacién para pedidos de
AQT90 FLEX para obtener mas informacion.

Caracteristicas de funciona-
miento

Especificidad analitica

Para determinar la especificidad analitica del ensayo
de BhCG, se estudio la reactividad cruzada de la lutro-
pina, la tirotropina, la folitropina, la hormona lactégena
placentaria y la hormona del crecimiento a concentra-
ciones de 1.000 UI/L, 175 UI/L, 1.000 UI/L, 200 pg/L y
200 pug/L, respectivamente. Se demostré que la reacti-
vidad cruzada fue de <1 % para la tirotropina y de
<0,5 % para las otras sustancias analizadas.

Sensibilidad analitica y rango de informe

Sensibilidad analitica phCG, UI/L
Limite de blanco (LdB) <1
Limite de deteccion (LdD) <2

El rango de informe del ensayo es de 2-5.000 UI/L.

Valores de referencia

Se obtuvieron muestras de plasma y sangre total con
EDTA de los siguientes grupos de pacientes y se anali-
zaron con el ensayo de BhCG.

Grupo de pacientes | N* | BhCG, UI/L Percentil del 95 %

Hombres 129 | <0,5

Mujeres (todas) 125 | <6

Postmenopausicas 38 | <6

Premenopausicas 87 | <2

*N = ndmero de pacientes

NOTA: Estos valores solo deben utilizarse como ejem-
plos. Cada laboratorio deberia establecer sus propios
rangos de referencia.

Los valores bajos de BhCG 225 UI/L pueden ser indi-
cativos de embarazo temprano, pero siempre deben
evaluarse en el contexto de la situacion clinica [7]. Si
se detectan valores limite, se debe obtener una nueva
muestra sanguinea 48 horas después.

Imprecisién

Los pools de plasma enriquecido se analizaron
durante 20 dias, dos veces al dia y con 4 repeticiones
por serie para determinar las imprecisiones intraserie e
intralaboratorio.

Pool | phCG*, UI/lL CV** (%)
Intraserie Intralaboratorio
1 31 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 23 33

* Concentracion media; ** Coeficiente de variacion.

Efecto "hook™"
No se observé ningun efecto "hook" al medir concen-
traciones de BhCG de hasta 233.000 UI/L.

Efecto de arrastre

Se determiné que el efecto de arrastre de una muestra
con un valor elevado de phCG (~100.000 Ul/L) a una
muestra negativa adyacente era de <50 ppm (<5 UI/L).

994-700P
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Sustancias interferentes Sustancia Concentracién en mg/L
Quedo patente que las muestras hemoliticas, lipé- - -
micas e ictéricas no interfirieron en el ensayo. Heparina sédica 8.000 UILL
Se usaron muestras con BhCG en dos niveles de Ibuprofeno 500
concentracién (aproximadamente 5 UI/L y 50 UI/L) en
los tests de interferencias para biotina. Se usaron Levodopa 20
muestras con BhCG en un nivel de concentracion de -
aproximadamente 13 UI/L en los tests de interferen- Metildopa 40
cias para las otras sustancias. Las muestras se enri- Metronidazol 200
quecieron con sustancias interferentes en concentra- etronidazo
ciones superiores al nivel terapéutico maximo. Nicotina (+) 20
Las siguientes sustancias interferentes no mostraron —
efectos notables en el ensayo de BhCG (interferencia Nifedipino 60
<20 %) en las concentraciones indicadas en la tabla. I .
Nitrofurantoina 10
Sustancia Concentracién en mg/L Nitroglicerina 0,16
Abciximab 200 Nistatina 7
Paracetamol 200 Oxitetraciclina 100
Acetilcisteina 2.500 Fenilbutazona 400
Acido acetilsalicilico 2.000 Fenitoina 100
Alopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Quinidina 30
Ampicilina 100 Rifampicina 150
Acido ascérbico 100 Tetraciclina 50
Atenolol 10 Teofilina 100
Biotina 2,6 (2600 ng/mL) Trimetoprim 100
Cafeina 100 Verapamilo 160
Captopril 50 Warfarina 15
Cefoxitina 1.100 .
Recuperacion
Cinarizina 30 La recuperacion en todo el rango de informe se evalué
- mediante una muestra de sangre total negativa enri-
Cocaina 10 quecida con cantidades conocidas del 4° Estandar
Cidlosporina 5 Internac_lonal de la OMS (75/589). Los resultados son
promedios de 10 mediciones.
Diclofenaco 50
Concentracion Ul/L
Digoxina 0,010
En el analizador AQT90 Valor esperado | Sesgo (%)
Dopamina 130 FLEX
Eritromicina 200 12,67 12,63 -0,30
Etanol 5% (VIv) 556,83 627,97 11,30
Furosemida 150 1.123,57 1.248,26 9,99
Heparina de bajo peso mole- | 5.000 UI/L 1.802,64 1.860,90 3,13
cular
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Concentracion Ul/L

En el analizador AQT90 Valor esperado | Sesgo (%)
FLEX

2.444,87 2.465,86 0,85
3.125,17 3.063,16 -2,00
3.813,34 3.652,78 -4,40
4.366,27 4.234,75 -3,10

Comparacion de métodos

El ensayo de BhCG (y) se comparé con el ensayo
disponible comercialmente de BhCG para el sistema
de inmunoensayo ADVIA Centaur de Siemens (x). Se
utilizaron muestras séricas en el rango de 2-5.000 UI/L
(concentracion medida con el analizador AQT90
FLEX). En un estudio de extrapolacién se demostré
que las muestras séricas proporcionan los mismos
resultados que las muestras de plasma en el anali-
zador AQT90 FLEX.

Se calcularon la linea de regresion lineal y el coefi-
ciente de correlacion para los rangos 2-1.000 UI/L y
2-5.000 UI/L.

Rango de BhCG, Ecuacién de correlaciéon | R? n

uUllL

2-1.000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79

2-5.000 y =1,228x — 20,7 0,986 | 116
Patentes

Los productos de Radiometer pueden estar cubiertos
por algunas patentes o solicitudes de patentes.
Consulte www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacion de los simbolos graficos
Consulte las Instrucciones de uso de AQT90 FLEX.

Referencias
Consulte "References" en la ultima pagina de este
prospecto.
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BhCG mootekomplekt
942-918

Kavandatud kasutus
In vitro diagnostikaks.

BhCG anallis on in vitro diagnostiline anallils inimese
koorioni gonadotropiini ja koorioni gonadotropiini
beeta-alamiksuse kvantitatiivseks maaramiseks EDTA
voi liitiumhepariiniga taisvere voi plasma proovides
analiisaatoriga AQT90 FLEX ravikohas véi laboris. See
on naidustatud kasutamiseks abivahendina raseduse
varajaseks tuvastamiseks. See ei ole naidustatud
kasutamiseks surrogaatmarkerina vahi diagnoosimi-
seks ega vahiga patsientide jalgimiseks.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
BhCG anallius ei ole naidustatud kasutamiseks
surrogaatmarkerina vahi diagnoosimiseks ega
vahiga patsientide jalgimiseks.

BhCG CAL-kassetid on in vitro diagnostika reaktiivid,

mis on mdeldud analiisaatori AQT90 FLEX BhCG

moodtmise kalibratsiooni seadistamiseks, mis seisneb

BhCG vaartuste mddtmiseks fikseeritud vordluspunk-

tide maaramises.

MARKUS: Kassetid on kasutamiseks valmis.
Mo6tmine

Inimese koorioni gonadotropiin (hCG) on gliikoproteiin-
hormoon. Seda eritavad raseduse ajal platsenta trofo-
blastid; eritamine algab varsti parast viljastatud muna-
raku kinnitumist emaka seinale [1,2]. Fusioloogiliselt
paistab hCG otstarve olevat sailitada kollakeha ning
selle progesterooni- ja dstrogeenitootmist, mis toetab
endomeetriumi kuni 4. raseduskuuni, mil hormoonitoot-
mise Ulesande voétab Ule platsenta.

hCG ilmub vereringesse 6—8 paeva parast viljastumist.
Bioaktiivse hCG plasmakontsentratsioon tduseb rase-
duse esimeses trimestris eksponentsiaalselt. See
kahekordistub iga 48 tunni jooksul ning saavutab
maksimumi ligikaudu 10 nadalat parast vimast mens-
truatsiooni.

10. kuni 16. rasedusnadalal kontsentratsioon langeb
kuni ligikaudu viiendikuni maksimumvaartusest. See
kontsentratsioon jaab pusivaks kuni sinnituseni [3],
ehkki hCG kontsentratsioonid véivad individuaalselt
suuresti varieeruda. Parast normsunnitust kahaneb
hCG kontsentratsioon 1-3 nadalaga raseduseelsele
tasemele [4,5]. Kuna hCG tase téuseb parast viljastu-
mist kiiresti, on tegu suureparase markeriga raseduse
varajaseks kinnitamiseks. hCG-d eritavad ka teatud
vahkkasvajad [3]. See anallus ei ole siiski mdeldud
vahipatsientide diagnoosimiseks ega jalgimiseks.
Inimese koorioni gonadotropiin koosneb kahest tuge-
vasti glikosuleerunud erinevast alamiksusest o ja B,
mis on mittekovalentselt seotud. Vereringes dissotsiee-
ruvad need alamiksused kiiresti ja inaktiveeruvad.
Seega leidub vereringes korraga o- ja p-alamuksusi

994-700P

37



ning dissotsieerumata hCG-d. Immunoloogiliselt spet-
siifilised on ainult dissotsieerumata hCG ja p-alamik-
sused, kuna hCG a-alamiksus sarnaneb ajuripatsi
glikoproteiinhormoonide (luteiniseeriv hormoon (LH),
folliikuleid stimuleeriv hormoon (FSH) ja kilpnaaret
stimuleeriv hormoon (TSH)) a-alamiiksusega.
B-alamiksus seevastu on ainulaadne ning eristab
hCG-d teistest gliikoproteiinhormoonidest [6].

BhCG analuisis kasutatavad antikehad seostuvad nii
dissotsieerumata hCG-ga kui ka vabade B-alamiiksus-
tega.

Kalibratsiooni kohandamine

Anallus on tootja poolt kalibreeritud 8-punktilise kali-
breerimisega. Tootja kalibratsiooniandmed on tootega
kaasas vootkoodi kujul. Neid andmeid kasutatakse
partiispetsiifilise referentskdverana, mida kohanda-
takse 6ige anallisaatorispetsiifilise signaalitaseme
suhtes, kasutades sama partiinumbriga CAL-kassetti.
CAL-kasseti abil saadud andmed kombineeritakse
tootja kalibratsiooniandmetega ja tulemuseks on antud
anallisi partii- ja analUsaatorispetsiifiline kalibratsioo-
nikdver. Uue partiinumbriga CAL-kasseti sisestamisel
kiisib anallisaator kalibratsiooni kohandamiseks tootja
maaratud kalibreerimisandmeid. Kui kasutaja ei sisesta
modtekasseti partii muutumisel uut CAL-kassetti, siis
kusib anallisaator seda kohe, kui tuvastab uue partii-
numbriga mdodtekasseti. Uue partinumbriga mootekas-
sette saab kasutada alles parast kalibratsiooni kohan-
damist, mis teostatakse sama partinumbriga
CAL-kasseti abil.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-
Juhendist.

To6pohimotted

AQT90 FLEX on taisautomaatne pidevalt kasutatav
analUsaator, milles on kasutusel immunoloogilise
anallisi tehnoloogia ja aeglahutusega fluoromeetriline
tuvastus. Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX
kasutusjuhendist.

Analisaatorit AQT90 FLEX juhitakse puuteekraani abil.
Anallisaator aspireerib proove korgiga katsutitest, mis
sisestatakse kasitsi.

Analiisaator teostab k&ik analiilisimisetapid automaat-
selt ja valjastab kvantitatiivse tulemuse. Uksikasjad
leiate anallisaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendist.

Sisu
* 10 BhCG modtekassetti 160 mddtmise teostami-
seks

+  Uks BhCG CAL-kassett iheks kalibratsiooni
seadistamiseks

+  Vootkoodiga tootjapoolsete kalibreerimisandmete
leht

Komponendid

+ Iga modtekassett sisaldab 16 analllidispetsiifilist
analuusitopsi.

*  CAL kassett sisaldab 8 anallidispetsiifilist tausta-
topsi ja 8 topsi lisatud antigeeniga.

Sailitamine

Sailitage avamata, temperatuuril 2—-8 °C (36—46 °F)
Siilivusaeg

Kui kassetti sisaldav kaitsepakend jaab suletuks kuni
kasseti sisestamiseni anallisaatorisse, on kassett

stabiilne kuni kaitsepakendi sildil margitud aegumis-
kuupaeva kuu I6puni.

Stabiilsusaeg seadmes
Vaartus (paevades) on trikitud kasseti kaitsepakendile

(]
jargmise sumboli kdrvale:

Keemiline koostis
Reaktiivained:

*  Hiire monoklonaalsed anti-BhCG haaravad ja
margistavad antikehad: ligikaudu 600 ng/tops

*  Natiivne phCG (ainult 8-s lisatud antigeeniga
CAL-kasseti topsis): ligikaudu 0,01 1U/tops

Muud koostisained:

*  Veise seerumi albumiin

»  Veise y-globuliin

»  Hiire IgG (heterofiilseid haireid blokeerivad ained)

Pahiline puhvri komponent: TRIS (tris-hiidrokstimettii-
laminometaan)

Toksiline komponent: naatriumasiid <0,1%
Kassettide vootkoodide andmed

*  Kontrollsumma

*  Vootkoodi tulp

«  Parameetri kood

*  Partiinr

*  Kasseti ID

*  Aegumiskuupaev

»  Vootkoodi versioon

«  Stabiilsusaeg anallisaatoris
MARKUS: Vé6tkoodid on partiispetsiifilised.

Toote kalibratsioonimaterjali jalgitavus
BhCG analiiisi kalibratsioon on seostatav etalonainega
WHO 75/589.

Kassettide kasutamisest

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Kassetid on tundlikud niiskuse suhtes ja
seet6ttu tohib neid suletud kaitsepakendist
eemaldada alles vahetult enne kasutamist.
Kasutada tohib ainult digetes sailitustingimustes
hoitud kassette, mis pole viga saanud.
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A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Arge kasutage kassetti, mida on muus analii-
saatoris juba kasutatud, kuna sellega kaasneb
valede tulemuste saamise oht.

A HOIATUS - Infektsioonioht
Toode sisaldab inimparitoluga materjale ja
seetdttu tuleb seda kasutamisel ning kaitlemisel
kohelda nakkusohtlikuna. Toote valmistamisel
kasutatud inimdoonorite plasmat testiti ja leiti, et
see ei ole reaktiivne HbsAg, HIV-1, HIV-2 ja
HCV suhtes.

Proovide votmine ja ettevalmis-
tamine

Analiisaatoriga kasutamiseks sobivad
katsutid

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutus-
Juhendist.

Antikoagulandid
Kasutada tuleb EDTA-d véi liitiumhepariini.

Proovi maht
Proovi minimaalne maht on 2 mL (s6ltumata anallisaa-
toris teostatavate mdotmiste arvust).

Proovi tiiliip
Kasutage téisvere voi plasma proove.

Proovide votmine
Votke vereproove veenipunktsiooni teel.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Proovide votmiseks ei tohi kasutada geelkatsu-
teid.

Proovide kdsitsemine ja sdilitamine

Proove, mida ei saa anallilisida kohe parast nende
votmist, tuleb enne analliisimist digesti kasitseda ja
sailitada. Allolev tabel sisaldab sellekohast lilevaadet.

Proovi Kasitsemine ja sailitamine Analiitsi-
tiip mise
tahtaeg
Taisveri 1. Hoidke séilitustemperatuuril | 3 tundi*
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe 3 tundi*
parast proovi votmist.
2. Hoidke sailitustemperatuuril
18-25 °C (65-77 °F).
Plasma 1.  Eraldage plasma kohe 24 tundi*
parast proovi votmist.
2. Jahutage temperatuurile
2-8 °C (36-46 °F).

Proovi Késitsemine ja sdilitamine Analiiiisi-

tiiip mise
téhtaeg

Plasma 1.  Eraldage plasma kohe >24 tundi

parast proovi votmist.

2.  Kilmutage temperatuuril
<-18°C (<—1°F).

* Proovi stabiilsusaeg.
MARKUS: Taisvere proove ei tohi kunagi kiilmutada.

Killmutatud plasmaproovide sulatamine

1. Laske proovil toatemperatuuril liles sulada.

2. Podrake katsutit érnalt 5 korda imber, et proov
seguneks.

3. Tsentrifuugige proovi voimalike mikrohtibetiikkide
eraldamiseks.

MARKUS: Proovi ei tohi rohkem kui {iks kord kiilmu-
tada ja sulatada.

Proovi maksimaalne vanus

Temperatuuril 18-25 °C (65-77 °F) hoitavaid taisvere
proove tuleb parast proovi vétmist analliisida selle aja
jooksul.

Uksikasjad leiate jaotisest ,Proovide kasitsemine ja
sailitamine”.

Proovi analiilisimine

Proove tuleb analliisida kohe parast nende vtmist.
Kui see ei ole vdimalik, tuleb proove digesti kasitseda
ja séilitada ning analliisida aja jooksul, mis on kirjas
jaotises ,Proovide kasitsemine ja sailitamine”.
Uksikasjalised juhised leiate analiisaatori AQT90 FLEX
kasutusjuhendist.

MARKUS: Analiisaator peab alati elektrivérguga iihen-
datud olema, et see alati kasutamiseks valmis oleks.

Tulemused

Tulemused kuvatakse ekraanil, misjarel saate need
valja printida. Tulemused salvestatakse andmebaasi.
Kui anallisaator tuvastab vea, lisatakse analiilsile
sellekohane teade ja tulemust ei véljastata.

A HOIATUS - Valede tulemuste saamise oht
Alati tuleb ettevaatusega suhtuda analliusitule-
mustesse, mis ei vasta teistele saadaolevatele
kliinilistele andmetele ja patsiendi haigusloole.
Kui proovides sisalduvad heterofiilsed anti-
kehad, véivad immunoloogilised analiiiisid anda
vaaralt kérgeid voi madalaid tulemusi. Sellesse
analliisikomplekti on lisatud blokaatorid, et
minimeerida heterofiilsete antikehade potent-
siaalset segavat mgju.

Kalibratsiooni seadistamine
Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusju-
hendist.
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Tulemused salvestatakse andmebaasi ja need saab
valja printida. Kui kalibratsiooni kohandamine ebadn-
nestub, kuvatakse sellekohane teade.

MARKUS: Iga kalibratsiooni kohandamise jérel tuleb
teostada vedelik-kvaliteedikontroll (LQC).

Kvaliteedikontroll

Vedelik-kvaliteedikontrolli (LQC) méd&tmisi tuleb teos-
tada:

. parast kalibratsiooni kohandamist,

. kooskdlas kohalike, riiklike ja/v6i rahvusvaheliste
eeskirjadega voi akrediteerimisnduetega.

Uksikasjad leiate analiisaatori AQT90 FLEX kasutusju-
hendist.

Vedelik-kvaliteedikontrolli materjal
Uksikasjad leiate tellimisteabe dokumendist ,LAQT90
FLEX ordering information”.

Talitluskarakteristikud

Analiiitiline spetsiifilisus

BhCG analusi analuldispetsiifilisuse maaramiseks
uuriti ristreaktiivsust luteiniseeriva hormooniga, kilp-
naaret stimuleeriva hormooniga, folliikuleid stimulee-
riva hormooniga, platsentaarse laktogeeniga ja kasvu-
hormooniga kontsentratsioonidel vastavalt 1000 IU/L,
175 1U/L, 1000 IU/L, 200 pg/L ja 200 pg/L. Ristreaktiiv-
suseks saadi kilpnaaret stimuleeriva hormooni puhul
<1% ja teiste katsetatud ainete puhul <0,5%.

Analiiitiline tundlikkus ja mootepiirkond

Analiittiline tundlikkus phCG, IU/L
Nullproovi piirlavi (LoB) <1
Tuvastuse piirlévi (LoD) <2

Analiitsi mddtepiirkond on 2-5000 IU/L.

Referentsvaartused

Jargmistelt patsiendirGhmadelt voeti EDTA-ga taisvere
ja plasma proovid ning neid analtilsiti BhCG analGi-
siga.

hinnata kliinilise olukorra kontekstis [7]. Piiripealsete
vaartuste saamisel tuleb 48 tundi hiljem vétta patsien-
dilt uus proov.

Ebatdpsus

Seeriasisese ja laborisisese ebatapsuse maaramiseks
analuusiti lisatud analliidiga plasmakogumeid

20 paeva jooksul kaks korda paevas, 4 kordusmoét-
mist iga seeria kohta.

Kogum | BhCG*, IU/L | CV** (%)
Seeriasi: Laborisi:
1 3,1 15,4 17,2
2 13,0 5,2 8,6
3 4173 2,3 33

* Keskmine kontsentratsioon; ** Variatsioonikordaja.

Prozone'i efekt
Kuni 233 000 IU/L BhCG kontsentratsioonide mdét-
misel Prozone'i efekti ei tuvastatud.

Ulekandumine

Kérge BhCG vaartusega (~100 000 IU/L) proovide
Ulekandumise vaartuseks kdrvalasuvatesse negatiivse-
tesse proovidesse saadi <50 ppm (<5 [U/L).

Moo6tmist segavad ained
Hemoluutiliste, lipeemiliste ja ikteeriliste proovide m&ju
anallisile on uuritud ja seda ei tuvastatud.

Biotiini vdimaliku segava moju katsetes kasutati kahe
BhCG kontsentratsiooni tasemega (ligikaudu 5 IU/L ja
50 IU/L) proove. Teiste ainete vdimaliku segava mdju
katsetes kasutati ligikaudu 13 IU/L BhCG sisaldavaid
proove. Aineid, mille véimalikku segavat mdju uuriti,
lisati proovidele kontsentratsioonides, mis uletasid
suurimat kliinilistes tingimustes esineda vdivat kontsen-
tratsiooni.

Jargmised ained, mille vdimalikku segavat m&ju uuriti,
ei avaldanud tabelis loetletud kontsentratsioonidel
BhCG mddtmistulemustele margatavat méju (moju

< 20%).

Patsiendiriihm N* BhCG IU/L 95. protsentiil
Aine Kontsentratsioon, mg/L
Mehed 129 | <0,5
Absiksimaab 200
Naised (koik) 125 | <6
Atsetaminofeen 200
Menopausijargsed 38 <6
Atsetllltststeiin 2500
Menopausieelsed 87 <2
Atsetillsalitsttilhape 2000
*N = patsientide arv )
o Allopurinool 100
MARKUS: Neid vaartusi tuleb késitleda naitlikena. Iga
labor peab maarama oma referentsvahemiku. Ambroksool 75
Madalad BhCG vaartused 225 IU/L vdivad osutada -
raseduse algstaadiumile, kuid tulemusi tuleb alati Ampitsillin 100
40 994-700P



Aine Kontsentratsioon, mg/L Aine Kontsentratsioon, mg/L

Askorbiinhape 100 Tetratsukliin 50

Atenolool 10 Teoflliin 100

Biotiin 2,6 (2600 ng/mL) Trimetopriim 100

Kofeiin 100 Verapamiil 160

Kaptopriil 50 Varfariin 15

Tsefoksitiin 1100 "
Tapsus

Tsinnarisiin 30 Tapsust mddtepiirkonna piires hinnati, kasutades
negatiivset vereproovi, millele lisati teadaolevates

Kokaiin 10 kogustes etalonainet WHO 4. IS (75/589). Tulemuste
saamiseks keskmistati 10 modtmist.

Tstiklosporiin 5

Diklofenak 50 Kontsentratsioon, IU/L

Digoksiin 0,010 Analiisaator AQT90 FLEX Oodatav Halve (%)

Dopamiin 130 12,67 12,63 -0,30

Eriitromiltsiin 200 556,83 627,97 11,30

Etanool 5% (viv) 123,57 1248,26 9,99

Furosemiid 150 1802,64 1860,90 | 3,13

Hepariin, véikse molekulmas- | 5000 IU/L 244487 246586 | 0,85

siga 3125,17 3063,16 | —2,00

Hepariin, naatrium 8000 IU/L 3813 34 3652 78 _4.40

louprofeen 500 4366,27 423475 | -3.10

Levodopa 20

— Meetodite vordlus

Metiitidopa 40 BhCG analiiisi (y) vérreldi kaubanduslikult saadaoleva

Metronidasool 200 BhCG analliisiga immunoanaliiisi siisteemile Siemens
ADVIA Centaur (x). Kasutati seerumiproove vahemikus

Nikotiin (£) 20 2-5000 IU/L (mG6detud analisaatoriga AQT90 FLEX).
Ulekantavusuuringu tulemused naitasid, et seerumi-

Nifedipiin 60 proovid andsid anallisaatoriga AQT90 FLEX analisi-
misel samu tulemusi nagu plasmaproovid.

Nitrofurantoiin 10 Vahemikes 2—1000 IU/L ja 2-5000 IU/L arvutati regres-

Nitrogliitseriin 0.16 sioonisirge ja korrelatsiooni koefitsient.

Nstatiin 7 BhCG vahemik, IU/L | Korrelatsioonivérrand | R2 n

Oksiltetratstikliin 100 2-1000 y=1181x+95 0,991 | 79

Feniitilbutasoon 400 2-5000 y=1,228x + 20,7 0,986 | 116

Fenitoiin 100 Patendid

Propranolool 5 Et_tev()tte R_adlqmeter t(_)odetele voib kehtida Uks voi
mitu patenti voi patendiavaldust, vt

Kvinidiin 30 www.radiometer.com/en/legal/patents.

Ritampitsiin 150 Tingmarkide tdhendused

Vt anallsaatori AQT90 FLEX kasutusjuhendit.
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Viited
Vaadake jaotist ,References” pakendi infolehe viimasel
lehekdiljel.

fi
phCG-testaussarja

942-918

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu kaytettévaksi in vitro -diagnostiikkaan.

BhCG-testi on diagnostinen in vitro -analyysi ihmisen
koriongonadotropiinin ja koriongonadotropiinin
beeta-alayksikon kvantitatiiviseen maarittdmiseen
kokoveri- tai plasmanaytteista (EDTA tai litiumhepariini)
AQT90 FLEX -analysaattorilla vieritestaus- tai labora-
torio-olosuhteissa. Se on tarkoitettu kaytettavaksi
apuna raskauden varhaisessa toteamisessa. Sité ei ole
tarkoitettu epasuoraksi merkkiaineeksi sydpapotilaiden
diagnosoinnissa tai monitoroinnissa.

A VAARA - Viéirien tulosten vaara
BhCG-testia ei ole tarkoitettu epasuoraksi merk-
kiaineeksi syopapotilaiden diagnosoinnissa tai
monitoroinnissa.

BhCG-kalibraatiokasetit ovat diagnostisia in

vitro -reagensseja, jotka on tarkoitettu phCG-testin kali-
broinnin sa&t66n AQT90 FLEX -analysaattorilla maarit-
tamalla vertailupisteet BhCG-arvojen arviointia varten.

HUOMAUTUS: Kasetit ovat kayttévalmiita.

Testi

Ihmisen koriongonadotropiini (hCG) on glykoproteiini-
hormoni. Istukan trofoblastisolut alkavat erittaa sita
raskauden aikana pian sen jalkeen, kun hedelméitynyt
munasolu on kiinnittynyt kohdun seindmaan [1,2].
Fysiologisesti hCG yllapitéaa keltarauhashormonia ja
sen progesteroni- ja estrogeenisynteesia. Nama
hormonit tukevat kohdun limakalvoa neljannelle
raskauskuukaudelle saakka. Sen jalkeen istukka alkaa
tuottaa hormoneja.

hCG voidaan havaita veresta 6—8 vuorokautta hedel-
moitymisen jalkeen. Biologisesti aktiivisen hCG:n plas-
mapitoisuus nousee eksponentiaalisesti raskauden
ensimmaisen kolmanneksen aikana. Se kaksinker-
taistuu 48 tunnin valein ja saavuttaa huipputason noin
10 viikon kuluttua viimeisista kuukautisista.

Pitoisuus laskee 10. raskausviikosta 16. raskausviikolle
noin viidesosaan huippuarvosta. Se pysyy tassa
arvossa synnytykseen saakka [3], vaikka hCG-pitoi-
suus saattaa vaihdella yksildllisesti hyvinkin paljon.
Normaalin synnytyksen jalkeen hCG-pitoisuus laskee
1-3 viikossa [4,5] samalle tasolle kuin naisilla, jotka
eivat ole raskaana. hCG-tason nopea nousu hedelmagi-
tyksen jalkeen tekee siitd erinomaisen merkkiaineen
raskauden varhaista toteamista varten. hCG:ta erittyy
myos joissakin syopasairauksissa [3]. Tata analyysia ei
kuitenkaan ole tarkoitettu kaytettédvaksi sydpapotilaiden
diagnosoinnissa tai monitoroinnissa.

Ihmisen koriongonadotropiini koostuu kahdesta erilai-
sesta voimakkaasti glykosyloituneesta ei-kovalentti-
sesti sitoutuneesta alayksikosta o ja B. Alayksikot
dissosioituvat ja inaktivoituvat nopeasti verenkierrossa.
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Verenkierrossa on siten seka vapaita a- ja p-alayksi-
koita ettd intaktia hCG:ta. Vain intaktit hCG ja p-alayk-
sik6t ovat immunologisesti spesifeja, sillda hCG:n
a-alayksikkdé on samanlainen kuin a-alayksikko, jota
tuottavat aivolisékkeen glykoproteiinihormonit: luteini-
soiva hormoni (LH), follikkelia stimuloiva hormoni
(FSH) ja kilpirauhasta stimuloiva hormoni (TSH).
B-alayksikkd puolestaan on yksildllinen ja erottaa
hCG:n muista glykoproteiinihormoneista [6].

BhCG-analyysissa kaytetyt vasta-aineet tunnistavat
seka intaktin hCG:n etta vapaat p-alayksikot.

Kalibroinnin saato

Analyysi on kalibroitu tehtaalla kayttamalla 8-pisteista
kalibrointia. Tehtaalla méaaritetyt kalibrointitiedot on
annettu viivakoodina. Tata tietoa kaytetaan erakohtai-
sena viitekuvaajana, joka saadetaan oikealle analy-
saattorikohtaiselle signaalitasolle kalibraatiokasetilla,
jolla on sama eranumero. Kalibraatiokasettia kaytta-
malla saadut tulokset yhdistetdan tehtaalla maaritet-
tyihin kalibrointitietoihin ja nain saadaan analyysin era-
ja analysaattorikohtaiset kalibrointikayrat. Kun analy-
saattoriin asetetaan kalibraatiokasetti, jossa on uusi
eranumero, analysaattori pyytaa tehtaalla maaritettyja
kalibrointitietoja voidakseen tehdé kalibroinnin saadon.
Jos kayttaja ei aseta kalibraatiokasettia paikoilleen
testikasettierén vaihtuessa, analysaattori pyytaa sita
heti, kun se havaitsee, etta testikasetin erdanumero on
uusi. Testikasetteja, joilla on uusi eranumero, voi
kayttaa vasta, kun kalibrointi on sdadetty kalibraatioka-
setilla, jolla on sama erdnumero.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Toimintaperiaatteet

AQT90 FLEX on taysin automatisoitu jatkuvatoiminen
analysaattori, joka kayttda immunomaaritystekniikkaa
ja aikaerotteista fluorometriaa. Lisatietoja on AQT90
FLEX -kéyttdohjeissa.

AQT90 FLEX -analysaattoria kaytetdan kosketus-
nayton avulla. Analysaattori aspiroi ndytteet manuaali-
sesti asetetuista, korkilla suljetuista nayteputkista.
Analysaattori tekee kaikki analyysivaiheet automaatti-
sesti ja raportoi kvantitatiiviset tulokset. Lisatietoja on
AQT90 FLEX -kdyttéohjeissa.

Sisalto
* 10 phCG-testikasettia 160 testia varten

*  Yksi BhCG-kalibraatiokasetti yhta kalibroinnin
saatoa varten

*  Yksi tehtaalla maaritetyt kalibrointitiedot sisaltava
viivakoodisivu

Komponentit

« Jokainen testikasetti sisaltda 16 analyyttikohtaista
analyysikuppia.

« Kalibraatiokasetti siséltéda 8 analyyttikohtaista
taustakuppia ja 8 antigeenia sisaltavaa kuppia

Sailytys

Sailytettdva avaamattomana 2-8 °C:n (36-46 °F:n)
lampétilassa.

Sailyvyysaika

Jos kasetin sisaltava suojapussi on suljettuna siihen
hetkeen saakka, kun kasetti asetetaan analysaattoriin,
kasetti séilyy stabiilina sen kuukauden loppuun, joka
on ilmoitettu viimeiseksi kayttdpaivaksi pussin etike-
tissa.

Kayttoaika
Kayttdaika (paivind) on painettu kasettipusseihin

L]
seuraavan symbolin viereen: Iﬁ
=

Kemiallinen koostumus
Reaktiiviset aineet:

*  Hiiren monoklonaaliset anti-BhCG- sitoja- ja merk-
kivasta-aineet: noin 600 ng/kuppi

*  Kasittelematon BhCG (vain niissa 8 analyysiku-
pissa, joihin on lisatty antigeenia): noin
0,01 1U/kuppi

Muut aineosat:
*  Naudan seerumin albumiini
*  Naudan y-globuliini

«  Hiiren IgG (estaa heterofiilisten vasta-aineiden
sitoutumisen)

Tarkein puskurikomponentti: TRIS (tris-hydroksimetyy-
liaminometaani)

Toksinen aineosa: Natriumatsidi <0,1 %
Kasetin viivakoodien tiedot

+  Tarkistussumma

+  Viivakoodin tyyppi

+  Parametrin koodi

+  Erénumero

+  Kasetin tunnus

+  Viimeinen kayttopaiva

*  Viivakoodin versio

+  Kayttoaika

HUOMAUTUS: Viivakoodit ovat erakohtaisia.
Tuotteen kalibroinnin jéljitettavyys

BhCG-analyysin kalibrointi on jaljitettavissa WHO
75/589:4an.

Kasettien kayttoon liittyvaa tietoa

A VAARA - Viédrien tulosten vaara
Kasetit ovat herkkia kosteudelle. Sen vuoksi ne
saa ottaa pois pussista vain juuri ennen
kayttéa. Kayta vain asianmukaisesti sailytettyja
ja vahingoittumattomia kasetteja.
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A VAARA - Viédrien tulosten vaara
Ala kéyta toisessa analysaattorissa ollutta
kasettia, silla muuten tulokset saattavat olla
virheellisia.

A VAARA - Infektioriski
Tama tuote sisaltaa ihmisperaisia aineita ja sita
on kasiteltava ja se on havitettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisena. Taman tuotteen valmistuk-
sessa kaytetty ihmisluovuttajilta saatu plasma
on testattu, ja on todettu, etta se ei reagoi
HbsAg-, HIV-1-, HIV-2- ja HCV-vasta-aineisiin.

Ndytteen ottaminen ja valmiste-
leminen

Analysaattoriin hyvaksytyt nayteputket
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kdyttéohjeissa.

Antikoagulantit
Kayta joko EDTA:ta tai litiumhepariinia.

Naytteen koko
Naytteen vahimmaistilavuus on 2 mL (vaadittavien
testien lukumaarasta riippumatta).

Naytetyyppi
Kayta kokoveri- tai plasmanaytteita.

Naytteenotto
Ota verinaytteet laskimosta.

A VAARA - Vddrien tulosten vaara
Ala kayta naytteenottoon geelia sisaltavia
putkia.

Naytteen kasittely ja sailytys

Naytteita, joita ei voi analysoida valittémasti
naytteenoton jalkeen, on kasiteltava ja sailytettava
asianmukaisesti, kunnes analysointi on mahdollista.
Seuraavassa taulukossa on erilaisten naytteiden kasit-
telya ja sailytysta koskevat suositukset.

Nayte- Kasittely ja sailytys Analysointi-
tyyppi aika
Kokoveri 1.  Sailytd 18...25 °C:n (65...77 | 3 tuntia*

°F:n) lampétilassa.

Plasma 1.  Erota plasma valittdmasti 3 tuntia*®
naytteenoton jalkeen.
2. Sailyta 18...25 °C:n (65...77
°F:n) lampétilassa.
Plasma 1. Erota plasma valittdmasti 24 tuntia*

naytteenoton jalkeen.

2.  Sailyta jadkaappilampoti-
lassa 2...8 °C (36...46 °F)

Nayte- Kasittely ja sailytys Analysointi-
tyyppi aika
Plasma 1.  Erota plasma valittdomasti >24 tuntia

naytteenoton jalkeen.

2. Sailyta pakastimessa alle
—18 °C:ssa (alle -1 °F).

* Naytteen stabiilisuus.
HUOMAUTUS: Ala koskaan pakasta kokoverinaytteita.

Pakastettujen plasmanaytteiden
sulattaminen

Anna naytteen sulaa huoneenldmmdssa.

2. Sekoita nayte kdantelemalla nayteputkea varo-
vasti 5 kertaa.

3. Erottele mahdolliset mikrohyytymat sentrifugoi-
malla sulanut nayte.

HUOMAUTUS: Pakasta ja sulata nayte vain kerran.

Naytteen enimmaisika

Ajanjakso, jonka kuluessa 18-25 °C:n (65-77 °F:n)
ympariston lampdtilassa sailytetyt kokoverinaytteet on
analysoitava.

Lisatietoja on kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys.

Nayteanalyysi

Naytteet on analysoitava valittdmasti naytteenoton
jalkeen. Jos tdma ei ole mahdollista, naytteita on kasi-
teltava ja sailytettdva asianmukaisesti ja ne on analy-
soitava kohdassa Naytteen kasittely ja sailytys annetun
ajan sisalla.

Liséohjeita on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

HUOMAUTUS: Pida analysaattori kytkettyna verkkovir-
taan, jotta se on aina kayttévalmis.

Tulokset

Valmiit tulokset tulevat naytté6n, ja ne voidaan
tulostaa, kun kaikki tulokset on saatu. Tiedot tallentuvat
tietolokiin. Jos analysaattori havaitsee virhetilanteen,
mittaukseen liitetaan viesti eika tulosta nayteta.

/\  VAARA - Vdrien tulosten vaara
Tulkitse harkiten kaikkia analyysituloksia, jotka
eivat vastaa muita saatavilla olevia kliinisia
tuloksia ja potilaan sairaskertomusta. Jos nayt-
teissa on heterofiilisia vasta-aineita, immuno-
maaritys saattaa antaa virheellisesti kohonneita
tai alhaisia tuloksia. Tahan analyysiin on lisatty
estdjaaineita, jotta heterofiilisten vasta-aineiden
vaikutukset voidaan minimoida.

Kalibroinnin saato

Lisatietoja on AQT90 FLEX -analysaattorin kéyttéoh-
Jeissa.

Tulokset tallentuvat tietolokiin, ja ne voi tulostaa. Jos
kalibroinnin saataminen epaonnistuu, nayttéon tulee
virheilmoitus.
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HUOMAUTUS: Jokaisen kalibrointisdadon jalkeen on
ajettava nesteméinen laadunvarmistuskontrolli (LQC).

Laaduntarkkailu

Nestemaisella laadunvarmistuskontrollilla on suoritet-

tava laaduntarkkailumittaukset

«  kalibroinnin saatéamisen jalkeen

« paikallisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten
saadosten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti

Lisatietoja on AQT90 FLEX -analysaattorin kayttéoh-

Jeissa.

LQC-materiaali

Katso lisatietoja AQT90 FLEX -analysaattorin tilaustie-
doista.

Suoritustiedot

Analyyttinen spesifisyys

BhCG-analyysin analyyttinen spesifisyys maaritettiin
tutkimalla ristireaktiivisuutta luteinisoivan hormonin,
kilpirauhasta stimuloivan hormonin, follikkelia stimu-
loivan hormonin, istukan laktogeenihormonin ja kasvu-
hormonin kanssa, joiden pitoisuudet olivat 1000 IU/L,
175 1U/L, 1000 IU/L, 200 pg/L ja 200 pg/L. Kilpirau-
hasta stimuloivan hormonin ristireaktiivisuuden todettiin
olevan =1 % ja muiden testattujen aineiden <0,5 %.

Analyyttinen herkkyys ja raportoitavissa
oleva alue

Analyyttinen herkkyys BphCG, IU/L
Pienin raportoitava tulos <1

(LoB)

Toteamisraja (LoD) <2

Analyysin raportoitavissa oleva alue on 2-5 000 IU/L.

Viitearvot
EDTA-kokoveri ja -plasma kerattiin seuraavista potilas-
ryhmista ja analysoitiin kayttamalla BhCG-analyysia.

saadaan rajatapaustuloksia, on otettava uusi potilas-
nayte 48 tunnin kuluttua.

Tarkkuuspoikkeama

Ajon siséinen poikkeama ja laboratoriopoikkeama
maaritettiin analysoimalla vakevdidyt plasmapoolit
20 paivan jakson aikana kahdesti paivassa niin, etta
kussakin ajossa oli 4 toistoa.

Pooli | BhCG*, IU/L | CV** (%)

Ajon sisdinen | Laboratoriopoikke-
ama
1 3,1 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 23 33

* Keskimaarainen pitoisuus; ** Vaihtelukerroin.

Hook effect -ilmio
Hook effect -ilmi6ta ei todettu korkeintaan 233
000 IU/L:n BhCG-pitoisuuksilla.

Carry over (siirtyminen)

Carry over (siirtyminen) naytteestd, jonka phCG-arvo
oli korkea (~100 000 IU/L), viereiseen negatiiviseen
naytteeseen oli <50 ppm (<5 IU/L).

Hairitsevat aineet

Hemolyyttiset, lipeemiset ja ikteeriset naytteet eivat
nayta vaikuttavan analyysiin.

Biotiinin hairidtesteissa kaytettin naytteita, joiden
BhCG-pitoisuudet olivat noin 5 IU/L ja 50 IU/L). Kaik-
kien muiden aineiden héiridtesteissa kaytettiin nayt-
teitd, joissa BphCG-pitoisuus oli noin 13 IU/L. Naytteisiin
oli lisatty hairitsevia aineita, joiden pitoisuudet ylittivat
terapeuttisen alueen.

Seuraavien hairitsevien aineiden ei todettu vaikuttavan
merkittdvasti BhCG-analyysiin (vaikutus €20 %) taulu-
kossa mainittuina pitoisuuksina.

Potilasryhma N* | BhCG, IU/L 95 %:n persentiili Aine Pitoisuus mg/L
Mies 129 | <0,5 Absiksimabi 200
Nainen (kaikki) 125 | <6 Asetaminofeeni 200
Postmenopausaalinen | 38 | <6 Asetyylikysteiini 2500
Premenopausaalinen | 87 | <2 Asetyylisalisyylihappo 2000
*N = potilaiden maara Allopurinoli 100
HUOMAUTUS: Naita arvoja saa kayttaa vain esimerk- Ambroksoli 75
keina. Jokaisen laboratorion taytyy maarittdd oma
viitealueensa. Ampisilliini 100
Matalat phCG-arvot 225 IU/L voivat viitatg aIkuvai-_ Askorbiinihappo 100
heessa olevaan raskauteen, mutta tuloksia on tulkit-

tava aina kliinisen tilanteen asiayhteydessa [7]. Kun
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Aine Pitoisuus mg/L Aine Pitoisuus mg/L
Atenololi 10 Teofylliini 100
Biotiini 2,6 (2 600 ng/mL) Trimetopriimi 100
Kofeiini 100 Verapamiili 160
Kaptopriili 50 Varfariini 15
Kefoksitiini 1100
Saanto
Sinnaritsiini 30 Saanto raportoitavissa olevalla alueella arvioitiin kayt-
tdmalla negatiivista kokoverindytetta, jota oli vakevdity
Kokaiini 10 tunnetuilla maarilla WHO 4t |S:44 (75/589). Tulokset
ovat 10 mittauksen keskiarvoja.
Syklosporiini 5
Diklofenaakki 50 e, 1L
Digoksiini 0,010 IfQT90 FLEX -analysaatto- Odotettu | Poikkeama (%)
rissa
Dopamiini 130
12,67 12,63 -0,30
Erytromysiini 200
556,83 627,97 11,30
Etanoli 5 % (vIv)
1123,57 1248,26 | 9,99
Furosemidi 150
1802,64 1860,90 | 3,13
Hepariini, pieni molekyyli- 5000 IU/L
; 244487 2465,86 | 0,85
paino
Hepariininatrium 8000 IU/L 312517 3063,16 | -2,00
Ibuprofeeni 500 3813,34 3652,78 | -4,40
Levodopa 20 4366,27 4234,75 | -3,10
Metyylidopa 40 Menetelmavertailu
Metronidatsoli 200 phCG-analyysia (y) verrattiin Siemens ADVIA =
Centaur -immunomaaritysjarjestelmalle (x) tarkoitet-
Nikotiini () 20 tuun kaupallisesti saatavilla olevaan BhCG-analyysiin
kayttamalla seeruminaytteita alueella 2-5 000 IU/L.
Nifedipiini 60 Mittaukset tehtiin AQT90 FLEX-analysaattorilla.
Vastaavuutta osoittava (bridging) tutkimus osoitti, etta
Nitrofurantoiini 10 seerumindytteet antavat samat tulokset kuin plasma-
. o naytteet AQT90 FLEX -analysaattorilla.
Nitroglyseriini 0,16 . . o . .
Lineaarinen regressioviiva ja korrelaatiokerroin lasket-
Nystatiini 7 tiin alueille 2—1 000 IU/L ja 2-5 000 IU/L.
Oksitetrasykliini 100 BhCG-alue, IU/L Korrelaatioyhtld R2 n
Fenyylibutatsoni 400 2-1 000 y=1,181x + 9,5 0,991 |79
Fenytoiini 100 2-5 000 y =1,228x — 20,7 0,986 | 116
Propranololi 5 .
Patentit
Kinidiini 30 Radiometer-tuotteita saattaa koskea yksi tai useampi
- . patentti. Lisatietoja on osoitteessa
Rifampisiini 150 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Tetrasykliini 50
46 994-700P
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Merkkien selitykset
Lisatietoja on AQT90 FLEX -kéyttéohjeissa.

Viitteet
Katso kohta References tdman oppaan viimeisella
sivulla.

fr
Kit de tests phCG
942-918

Utilisation prévue
Destiné au diagnostic in vitro.

Le test BhCG est un test de diagnostic in vitro pour la
détermination quantitative de la gonadotropine chorio-
nique humaine et de la gonadotropine chorionique
humaine de la sous-fraction beta dans des échantillons
de sang total ou plasmatique sur EDTA ou héparine de
lithium, sur I'analyseur AQT90 FLEX, au laboratoire et
en délocalisation. Son utilisation est indiquée pour une
aide au diagnostic précoce d'une grossesse. Son utili-
sation n'est pas indiquée comme marqueur de substi-
tution dans le diagnostic ou la surveillance de patients
souffrant d'un cancer.

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Le test BhCG n'est pas indiqué comme
marqueur de substitution dans le diagnostic ou
la surveillance de patients souffrant d'un
cancer.

Les cartouches de CAL BhCG sont des réactifs de
diagnostic in vitro congus pour I'ajustement de calibra-
tion du test BhCG sur 'analyseur AQT90 FLEX en
établissant des points de référence pour I'estimation
des valeurs totales de BhCG.

REMARQUE : Les cartouches sont prétes a I'emploi.

Test

La gonadotropine chorionique humaine (hCG) est une
hormone de glycoprotéine. Elle est sécrétée pendant la
grossesse par les cellules trophoblastiques du
placenta, peu de temps apres l'implantation de I'ovule
fertilisé dans la paroi utérine [1,2]. Physiologiquement,
la hCG apparait pour maintenir le corps jaune et sa
synthése de progestérone et d'cestrogénes qui vien-
nent renforcer I'endométre jusqu'au 4¢ mois de gros-
sesse. Le placenta prend alors le relais en produisant
ces hormones.

La hCG apparait dans le flux sanguin 6 a 8 jours apres
la conception. Les concentrations plasmatiques de
hCG biologiquement active augmentent de maniére
exponentielle au premier trimestre de la grossesse. La
hCG double toutes les 48 heures pour atteindre un pic
aux alentours de la 10e semaine apres les dernieres
menstruations.

Les concentrations diminuent de la 10e a la

16e semaine de gestation, en atteignant environ un
cinquiéme du pic. L'hormone reste aux alentours de
cette concentration jusqu'a I'accouchement [3], bien
que les variations de hCG puissent étre importantes
d'une femme a I'autre. Aprés un accouchement
normal, les concentrations de hCG chutent pour
atteindre celles observées chez les femmes non
enceintes en 1 a 3 semaines [4,5]. L'augmentation
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rapide des taux de hCG aprés la conception fait de
celle-ci un excellent marqueur pour le diagnostic
précoce d'une grossesse. La hCG est également
sécrétée par certains cancers [3]. Toutefois, ce test
n'est pas destiné au diagnostic ou & la surveillance de
patients atteints d'un cancer.

La gonadotropine chorionique humaine est composée
de deux sous-fractions dissemblables fortement glyco-
silées, o et B, qui ont été liées de maniére non cova-
lente. Les sous-fractions sont rapidement dissociées et
désactivées dans le flux sanguin. Ainsi, la circulation
des sous-fractions libres o et p avec la hCG intacte est
observée. Seules la hCG intacte et les sous-fractions p
ont une spécificité immunologique car la

sous-fraction o de la hCG est similaire a celle de la
sous-fraction o des hormones de glycoprotéine pitui-
taires, de I'normone lutéinisante (LH), de I'hormone
folliculostimulante (FSH) et de la thyréostimuline
(TSH). La sous-fraction B, a son tour, est unique et
distingue la hCG des autres hormones de glycopro-
téine [6].

Les anticorps utilisés dans le test BhCG reconnaissent
la hCG intacte et les sous-fractions 3 libres.

Ajustement de calibration

Le dosage a été calibré en usine avec une calibration
en 8 points. Les données de calibration définies en
usine sont fournies sous forme d'un code a barres. Ces
données sont utilisées sous forme de courbe de réfé-
rence spécifique au lot, qui est ajustée au signal spéci-
fique de I'analyseur a l'aide d'une cartouche de CAL
possédant le méme numéro de lot. Les résultats
obtenus en utilisant la cartouche de CAL sont
combinés avec les données de calibration définies en
usine pour produire une courbe de calibration du lot et
de I'analyseur pour le test concerné. Lors de l'insertion
d'une cartouche de CAL d'un nouveau lot, I'analyseur
demande les données de calibration définies en usine
afin d'effectuer un ajustement de calibration. Si l'utilisa-
teur n'insére pas une cartouche de CAL lors du chan-
gement de lot, I'analyseur la réclame dés qu'il détecte
une cartouche de tests d'un nouveau lot. Les cartou-
ches de tests d'un nouveau lot ne peuvent étre utili-
sées qu'aprés avoir effectué un ajustement de calibra-
tion a l'aide d'une cartouche de CAL du méme lot.
Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Principes de fonctionnement

L'AQT90 FLEX est un analyseur entierement automa-
tisé a accés continu qui utilise une technique d'immu-
nodosage et de fluorimétrie retardée. Pour de plus
amples informations, voir le mode d'emploi de 'AQT90
FLEX.

L'analyseur AQT90 FLEX est commandé a partir d'un
écran tactile. L'analyseur aspire les échantillons a
partir des tubes de prélévement fermés qui sont
insérés manuellement.

L'analyseur effectue automatiquement toutes les
étapes du dosage et fournit des résultats quantitatifs.

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.
Contenu

* 10 cartouches de tests BhCG permettant d'effec-
tuer 160 tests.

*  Une cartouche de CAL BhCG permettant d'effec-
tuer un ajustement de calibration

*  Une fiche sur les données de calibration définies
en usine, avec code-barres
Composants

*  Chaque cartouche de tests contient 16 cupules de
test spécifiques de I'analyte.

*  La cartouche de CAL se compose de huit cupules
témoins spécifiques de I'analyte et de huit cupules
avec une concentration connue d'antigene

Stockage

Stocker la cartouche fermée a une température de 2 a
8 °C.

Durée de conservation

Si I'emballage protecteur contenant la cartouche
demeure scellé jusqu'a l'insertion de cette derniére
dans I'analyseur, elle est stable jusqu'a la fin du mois
indiqué dans la date de péremption figurant sur I'éti-
quette de I'emballage.

Stabilité a bord
La valeur (en jours) est imprimée sur les emballages

(]
de cartouches en regard du symbole suivant : Hﬂ

Composition chimique
Ingrédients contenus dans les réactifs :

«  Anticorps de capture et de détection monoclonaux
de souris anti-phCG : env. 600 ng/cupule

*  BhCG native (seulement dans les 8 cupules de la
cartouche de CAL avec une concentration connue
d'antigéne) : env. 0,01 |U/cupule

Autres ingrédients :
«  Albumine bovine sérique
*  y-globuline bovine

» 1gG de souris (substances inhibitrices des interfé-
rences dues aux anticorps hétérophiles)

Composant principal du tampon : TRIS (tris hydroxy-
méthyle aminométhane)

Ingrédient toxique : azide de sodium < 0,1 %
Données des codes a barres de la cartouche
*  Somme des controles

*  Type de code a barres

*  Code du paramétre

« N°delot
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* ID de la cartouche

«  Date de péremption

*  Version du code a barres
+  Stabilité a bord

REMARQUE : Les codes a barres sont spécifiques au
lot.

Tragabilité du calibrant du produit
La calibration du test BhCG est tragable selon le maté-
riau de référence WHO 75/589.

A propos de I'utilisation des cartouches

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Les cartouches sont sensibles a I'hnumidité et ne
doivent donc étre retirées de leur emballage
scellé qu'au moment de leur utilisation. Utiliser
uniquement des cartouches qui ont été conser-
vées selon les spécifications de stockage en
vigueur et qui ne sont pas endommageées.

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Ne pas utiliser une cartouche ayant déja été
utilisée sur un autre analyseur, sous peine d'ob-
tenir des résultats incorrects.

A AVERTISSEMENT - Risque d‘infection
Ce produit contient des matiéres d'origine
humaine, et doit étre manipulé et mis au rebut
comme étant potentiellement infectieux. Le
plasma des donneurs humains utilisé dans la
fabrication de ce produit a été testé et s'est
avéré non réactif aux anticorps contre I'antigéne
HBs, le VIH-1, le VIH-2 et le VHC.

Prélévement et préparation des
échantillons

Tubes de préléevement approuvés pour étre
utilisés sur I'analyseur

Pour de plus amples informations, voir le mode d'’em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

Anticoagulants
Utiliser de 'EDTA ou de I'héparine de lithium.

Taille de I'échantillon
Le volume minimum d'échantillon est 2 mL (indépen-
damment du nombre de tests demandés).

Type d'échantillon
Utiliser des échantillons de sang total ou plasmatiques.

Prélévement d'échantillon

Prélever des échantillons par ponction veineuse.

A AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Pour le prélévement, ne pas utiliser de tubes
contenant un gel.

Manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons ne pouvant pas étre analysés immé-
diatement aprés prélévement doivent étre manipulés et
conservés correctement avant d'étre analysés. Le
tableau propose une vue d'ensemble.

Type Manipulation et stockage Analyse
d'échan- dans un
tillon délai de...

Sangtotal | 1. Conserver a une tempéra- | 3 heures®
ture ambiante de 18 a

25°C (65a 77 °F).

Plasma 1. Séparer immédiatement le | 3 heures*
plasma aprés prélévement

de I'échantillon.

2. Conserver a une tempéra-
ture ambiante de 18 a
25°C (65a77 °F).

Plasma 1. Séparer immédiatement le | 24 heures*
plasma apreés prélevement

de I'échantillon.

2. Réfrigérer a une tempéra-
ture de 2 a 8 °C (36-46 °F).

Plasma 1. Séparer immédiatement le | > 24 heures
plasma aprés prélévement

de I'échantillon.

2. Congeler a une tempéra-
ture <—18 °C (< -1 °F).

* Stabilité de I'échantillon.

REMARQUE : Ne jamais congeler des échantillons de
sang total.

Pour décongeler des échantillons
plasmatiques congelés

1. Laisser décongeler I'échantillon a température
ambiante.

2. Retourner doucement le tube de prélevement a
cing reprises pour mélanger |'échantillon.

3. Centrifuger I'échantillon décongelé pour éliminer
d'éventuels micro-caillots.

REMARQUE : Ne pas congeler et décongeler un
échantillon plus d'une fois.

Durée limite de conservation de I’échantillon
Cela correspond a la durée pendant laquelle les
échantillons de sang total peuvent étre conservés a
une température ambiante de 18 a 25 °C et doivent
étre analysés.

Voir « Manipulation et stockage des échantillons » pour
obtenir plus de détails.
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Analyse d'échantillon

Les échantillons doivent étre analysés immédiatement
apres avoir été prélevés. Si ce n'est pas possible, les
échantillons doivent étre manipulés et stockés correc-
tement et analysés au cours de la période indiquée
dans « Manipulation et stockage des échantillons ».
Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-
ploi de 'AQT90 FLEX.

REMARQUE : Laisser I'analyseur connecté a I'alimen-
tation électrique principale pour qu'il soit toujours prét a
I'emploi.

Résultats

Les résultats sont affichés a I'écran et peuvent étre
imprimés dés qu'ils sont disponibles. Les résultats sont
enregistrés dans un journal de données. Si I'analyseur
détecte une erreur, un message est joint a I'analyse et
aucun résultat n'est fourni.

& AVERTISSEMENT - Risque de résultats
incorrects
Interpréter systématiquement avec précaution
les résultats du dosage qui ne correspondent
pas aux autres données cliniques disponibles et
aux antécédents médicaux d'un patient. Si des
échantillons contiennent des anticorps hétéro-
philes, les immunodosages peuvent produire
des résultats faussement élevés ou bas. Des
inhibiteurs ont été ajoutés a ce dosage pour
minimiser les interférences éventuelles dues
aux anticorps hétérophiles.

Ajustement de calibration

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-

ploi de 'AQT90 FLEX.

Les résultats sont enregistrés dans un journal de

données et peuvent étre imprimés. En cas d'échec de

I'ajustement de calibration, un message s'affiche.

REMARQUE : Aprés chaque ajustement de calibra-

tion, des contréles de qualité liquides doivent étre

réalisés.

Controle qualité

Des mesures de controle de qualité liquide (CQL)

doivent étre effectuées :

+ aprés un ajustement de calibration

»  conformément aux réglementations locales, natio-
nales et/ou internationales ou aux exigences en
matiére d'accréditation

Pour de plus amples informations, voir le mode d'em-

ploi de 'AQT90 FLEX.

Matériel de CQL
Pour plus d'informations, voir le document Informations
commerciales de 'AQT90 FLEX.

Caractéristiques de performance

Spécificité analytique
La spécificité analytique du test BhCG a été déter-
minée en étudiant la réactivité croisée avec I'hormone

lutéinisante, la thyréostimuline, I'hnormone folliculosti-
mulante, I'hormone lactogéne placentaire et I'hormone
de croissance a des concentrations de 1 000 IU/L,
175 IU/L, 1 000 1U/L, 200 pg/L et 200 ug/L respective-
ment. La réactivité croisée est < 1 % pour la thyréosti-
muline et < 0,5 % pour les autres substances testées.

Sensibilité analytique et gamme
enregistrable

Sensibilité analytique BhCG, IU/L
Limite du blanc (LoB) <1
Limite de détection (LoD) <2

La gamme enregistrable du test va de 2-5 000 IU/L.

Valeurs de référence

Le plasma et le sang total sur EDTA ont été obtenus
des groupes de patients suivants et analysés avec le
test BhCG.

Groupe de patients N* BhCG, IU/L 95e centile
Hommes 129 | <05

Femmes (toutes) 125 | <6

Ménaupausées 38 <6

Non ménopausées 87 <2

*N = nombre de patients

REMARQUE : Ces valeurs ne doivent étre utilisées
qu'a titre d'exemple. Chaque laboratoire doit établir ses
propres gammes de référence.

Des valeurs de BhCG a taux faible = 25 IU/L peuvent
indiquer une grossesse a un stade précoce, mais les
résultats doivent toujours étre évalués dans le contexte
de la situation clinique [7]. Lorsque des valeurs limites
sont rapportées, un nouvel échantillon patient doit étre
prélevé 48 heures plus tard.

Imprécision

Les pools de plasma enrichi ont été analysés sur

20 jours, deux fois par jour, 4 réplicas par série pour
déterminer les imprécisions intra-série et intra-labora-
toire.

Pool | BhCG*, IU/L CV** (%)
Intra-série Intra-laboratoire
1 31 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 23 33

* Concentration moyenne ; ** Coefficient de variation.
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Effet crochet Substance Concentration mg/L
Aucun effet crochet n'a été observé lorsque des —
concentrations de phCG allant jusqu'a 233 000 IU/L Digoxine 0,010
étaient mesurées. )
Dopamine 130
Contamination -
La contamination d'un échantillon négatif voisin par un Erythromycine 200
échantillon présentant une valeur de BhCG élevée Ethanol 5% (viv)
x4 P o
(~100 000 IU/L) a été déterminée a < 50 ppm (<
51UML). Furosémide 150
Substances interférentes ) , Héparine de faible masse 5000 IU/L
Il a été démontré que des échantillons hémolytiques, moléculaire
lipémiques et ictériques n'interferent pas avec le test.
Des échantillons contenant de la phCG & deux niveaux Heparine sodique 8000 IULL
de concentration (environ 5 UI/L et 50 UI/L) ont été R
. » . L Ibuprofene 500
utilisés pour les tests d'interférence pour la biotine. Des
échantillons contenant du BhCG a un niveau de Lévodopa 20
concentration d'environ 13 UI/L ont été utilisés pour les
tests d'interférence pour toutes les autres substances. Méthyldopa 40
Les échantillons ont été enrichis avec des substances
interférentes a des concentrations plus élevées que la Métronidazole 200
limite thérapeutique supérieure. -
i ) i Nicotine (£) 20
Les substances interférentes suivantes n'ont pas eu
d'effet notable sur le test de BhCG (interférence <20 %) Nifédipine 60
aux concentrations répertoriées dans le tableau.
Nitrofurantoine 10
Substance Concentration mg/L Nitroglycérine 0.16
Abciximab 200 Nystatine 7
Acétaminophene 200 Oxytétracycline 100
Acétyloystéine 2500 Phénylbutazone 400
Acide acétylsalicylique 2000 Phénytoine 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Quinidine 30
Ampicilline 100 Rifampicine 150
Acide ascorbique 100 Tétracycline 50
Aténolol 10 Théophyliine 100
Biotine 2,6 (2 600 ng/mL) Triméthoprime 100
Caféine 100 Vérapamil 160
Captopril 50 Warfarine 15
Céfoxitine 1100
o Récupération
Cinnarizine 30 La récupération dans la gamme enregistrable a été
Cocaine 10 évaluée a l'aide d'un échantillon de sang total négatif
enrichi avec des quantités connues du matériau de
Cyclosporine 5 référence WHO 4% IS (75/589). Les résultats sont les
moyennes des 10 mesures.
Diclofénac 50
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Concentration IU/L

Sur I'analyseur AQT90 FLEX Attendu Biais (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 | 9,99
1802,64 1860,90 |3,13
244487 246586 | 0,85
3125,17 3063,16 | -2,00
3813,34 365278 | -4,40

4 366,27 4234,75 |-3,10

Comparaison de méthode

Le test BhCG (y) a été comparé au test hCG dispo-
nible dans le commerce pour le systéme d'immunodo-
sage Siemens ADVIA Centaur (x). Des échantillons
sériques dans la gamme de mesure allant de 2 a
5000 IU/L (comme mesuré sur I'analyseur AQT90
FLEX) ont été utilisés. Une étude comparative a révélé
que les échantillons sériques donnaient les mémes
résultats que les échantillons plasmatiques sur I'analy-
seur AQT90 FLEX.

La droite de régression linéaire et le coefficient de
corrélation ont été calculés pour les gammes allant de
2-1 000 IU/L et de 2-5 000 IU/L.

gamme BhCG, IU/L | Equation de corrélation | R? n

2-1 000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79
2-5 000 y =1,228x - 20,7 0,986 | 116
Brevets

Les produits Radiometer peuvent étre couverts par un
ou plusieurs brevets et demandes de brevets. Se
reporter a la page
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explication des symboles graphiques
Voir le mode d'emploi de 'AQT90 FLEX.

Références
Voir la rubrique 'References’ sur la derniére page de
cette notice.

hr
Testni komplet phCG
942-918

Namjena
Za in vitro dijagnostiku.

BhCG test je in vitro dijagnosticka analiza za kvantita-
tivnu determinaciju humanog korionskog gonadotro-
pina i beta podjedinice humanog korionskog gonado-
tropina u EDTA ili litij-heparinskim uzorcima pune krvi ili
uzorcima plazme na analizatoru AQT90 FLEX, u labo-
ratorijskim i bolni¢kim okruzenjima. Pomaze pri ranom
otkrivanju trudnoée. Nije naznacen kao surogatni
marker pri dijagnosticiranju ili nadzoru pacijenata s
rakom.

A UPOZORENJE - Rizik od netoc¢nih rezultata
BhCG test nije naznacen kao surogat marker pri
dijagnosticiranju ili nadzoru pacijenata s rakom.

BhCG CAL ulo$ci su in vitro dijagnosti¢ki reagensi
namijenjeni za podeSavanije kalibracije BhCG testa na
analizatoru AQT90 FLEX odredivanjem referentnih
to€aka za procjenu BhCG vrijednosti

NAPOMENA: Kasete su spremne za upotrebu.

Test

Humani korionski gonadotropin (hCG) je glikoproteinski
hormon. Tijekom trudnoée ga izlu¢uju trofoblastne
stanice posteljice, ubrzo nakon usadivanja oplodenog
jajasca u zid maternice [1,2]. FizioloSki gledano, €ini se
da hCG podrzava funkciju zutog tijela i njegovu sintezu
progesterona i estrogena koji €uvaju endometrij do 4.
mjeseca trudnoce, kad posteljica preuzima ulogu
proizvodnje hormona.

Hormon hCG pojavljuje se u krvotoku 6-8 dana nakon
zaceca. Koncentracija bioloski aktivnog hCG u plazmi
eksponencijalno se povecava u prvom tromjesecju
trudnoce. Razina se udvostru¢uje svakih 48 sati i
doseze vrhunac priblizno 10 tjedana nakon zadnje
menstruacije.

Koncentracija se smanjuje od 10. do 16. tjedna gesta-
cije kad dosezu priblizno jednu petinu vrhunca.
Koncentracija ostaje nepromijenjena do porodaja [3],
iako moze do¢i do velikih varijacija koncentracije hCG
kod pojedinaca. Nakon uobi¢ajenog porodaja, koncen-
tracija hCG za 1-3 tjedna smanjuje se na razinu koju
imaju zene koje nisu trudne [4,5]. Brzo povecanje
razine hCG nakon zacgeca ¢ini ga izvrsnim markerom
za ranu potvrdu trudnoce. hCG isto tako izlu€uju neke
vrste raka [3]. Medutim, ovaj test ne koristi se za dijag-
nosticiranje ili nadzor pacijenata s rakom.

Humani korionski gonadotropin sastoji se od dvije
iznimno glikozilirane podjedinice, alfa i beta, koje su
nekovalentno vezane. Podjedinice se u krvotoku brzo
razgraduju i postaju neaktivnima. Stoga se u krvotoku
uz netaknuti hCG nalaze i alfa i beta podjedinice.
Samo netaknuti hCG i beta podjedinice imaju imuno-
losku specificnost, jer je alfa podjedinica hCG sli¢na
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alfa podjedinici glikoproteinskog hormona Stitnjace,
luteiniziraju¢eg hormona (LH), folikulo-stimuliraju¢eg
hormona (FSH) i hormona za stimuliranje Stitnjace
(TSH). Beta podjedinica je pak jedinstvena i razlikuje
hCG od drugih glikoproteinskih hormona [6].
Antitijela koja se koriste u BhCG testu prepoznaju i
netaknuti hCG kao i slobodne beta podjedinice.

Podesavanje kalibracije

Analiza je tvornicki kalibrirana pomocu kalibracije u 8
to¢aka. Tvorni¢ki zadani podaci o kalibraciji navedeni
su u obliku crticnog kdda. Ti se podaci koriste kao refe-
rentna krivulja specifi¢na za seriju, podeSena na odgo-
varajucu razinu signala specifi¢nu za analizator
pomocéu CAL uloska s istim brojem serije. Rezultati
dobiveni pomocéu CAL uloSka kombiniraju se s tvornicki
zadanim podacima o kalibraciji kako bi se dobila testna
krivulja kalibracije specifi¢na za seriju i analizator.
Prilikom postavljanja CAL uloSka s novim brojem
serije, analizator ¢e zatraziti tvorni¢ki zadane podatke
o kalibraciji kako bi izvr§io podeSavanje kalibracije. Ako
korisnik nakon promjene serije testne kasete ne
umetne CAL ulozak, analizator ¢e to zatraziti ¢&im
prepozna testnu kasetu s novim brojem serije. Testne
kasete s novim brojem serije mozete koristiti tek nakon
podes$avanja kalibracije pomo¢u CAL uloska s istim
brojem serije.

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Principi rada

Analizator AQT90 FLEX potpuno je automatizirani
analizator sa stalnim pristupom koji koristi tehnologiju
imunoanalize i vremensku fluorometrijsku detekciju.
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Analizatorom AQT90 FLEX upravlja se pomoc¢u
zaslona osjetljivog na dodir. Analizator usisava uzorke
iz poklopljenih epruveta s uzorcima koje se umecéu
ruéno.

Analizator automatski obavlja sve korake analize i
prijavljuje kvantitativne rezultate. Pojedinosti potrazite
u uputama za rad analizatora AQT90 FLEX.

Sadrzaj
* 10 BhCG testnih kaseta za 160 testova

+ Jedan BhCG CAL ulozak za jedno podeSavanje
kalibracije

« Jedna lista s crticnim kodom s tvornicki zadanim
podacima o kalibraciji
Komponente

*  Svaka od testnih kaseta sadrzi 16 epruveta za
analizu specifinih za analit

*  CAL ulozak sadrzi 8 pozadinskih epruveta speci-
fiénih za analit i 8 epruveta s dodanim antigenom

Skladistenje
Uskladistite neotvoreno pri 2-8 °C (36-46 °F).

Vijek trajanja

Ako zastitni omot u kojem se kaseta nalazi ostane
zatvoren do netom prije umetanja kasete u analizator,
kaseta je stabilna do kraja mjeseca koji je naveden kao
datum isteka valjanosti na naljepnici na omotu.

Stabilnost u sustavu
Ova vrijednost (izraZzena u danima) otisnuta je na

L]
omotima kasete uz sljedec¢i simbol: !g

Kemijski sastav
Reaktivni sastojci:

*  Misja monoklonalna anti-BhCG vezana antitijela i
antitijela za oznacavanje pribl. 600 ng/epruveta

¢ Matiéni BhCG (samo u CAL kaseti s 8 epruveta za
kasete s dodanim antigenom): pribl. 0,01 ng/epru-
veta

Ostali sastojci:

*  Govedi serumski albumin

*  Govediy-globulin

+  Mi§ji IgG (blokatori heterofilnih smetnji)

Glavna puferska komponenta: TRIS (tris
hidroksi-metil-amin-ometan)

Toksi¢ni sastojci: natrij azid <0,1 %
Podaci na crtié¢nom kodu kasete
«  Kontrolni zbroj

*  Vrsta crticnog kdda

«  Sifra parametra

«  Br. proizvodne serije

« D kasete

«  Datum isteka valjanosti

*  Verzija crticnog kéda

«  Stabilnost u sustavu

NAPOMENA: Crti¢ni kodovi specifi¢ni su za seriju.
Sljedivost kalibratora proizvoda

Kalibracija BhCG testa sljediva je do Svjetske zdravs-
tvene organizacije (WHO) 75/589.

O upotrebi kaseta

A UPOZORENJE - Rizik od netoc¢nih rezultata
Kasete su osjetljive na vlaznost pa ih se stoga
ne smije vaditi iz zatvorenih omota do netom
prije koriStenja. Koristite samo kasete koje su
skladistene u skladu sa specifikacijama skladi-
Stenja i koje nisu oStecene.

& UPOZORENJE - Rizik od netoé¢nih rezultata
Ne koristite kasetu koja se ve¢ koristila u
drugom analizatoru, u suprotnom je moguée
dobiti neto¢ne rezultate.
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A UPOZORENJE - Rizik od infekcije
Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog pori-
jekla zbog €ega bi se njime trebalo rukovati kao
potencijalno zaraznim te ga kao takvog i odla-
gati. Plazma ljudskih donatora koja se koristila
u proizvodnji ovog proizvoda testirana je te je
utvrdeno kako nije reaktivna na HbsAg, HIV-1,
HIV-2 i HCV.

Prikupljanje i priprema uzoraka

Epruvete odobrene za upotrebu s
analizatorom

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

Antikoagulansi

Koristite EDTA ili litij-heparin.

Veli¢ina uzorka

Minimalni obujam uzorka je 2 mL (neovisno o broju
potrebnih testova).

Vrsta uzorka
Koristite uzorke pune krvi ili uzorke plazme.

Prikupljanje uzoraka
Uzorke krvi prikupite punkcijom vene.

/\  UPOZORENJE - Rizik od netoénih rezultata
Za prikupljanje uzorka nemoijte Kkoristiti epruvete
koje sadrze gel.

Rukovanje uzorcima i njihova pohrana
Uzorcima koji se ne mogu analizirati neposredno
nakon prikupljanja treba pravilno rukovati i pohraniti ih
na pravilan nacin prije analize. Tablica donosi pregled.

Analizirati
unutar...

Vrsta Rukovanje i pohrana
uzorka

-

Cuvaijte na temperaturi
okoline od 18-25 °C
(65-77 °F).

Puna krv 3 sata*

-

Plazma Odvojite plazmu odmah

nakon prikupljanja uzorka.

3 sata*

2. Cuvaijte na temperaturi
okoline od 18-25 °C
(65-77 °F).

-

Plazma Odvojite plazmu odmah 24 sata*

nakon prikupljanja uzorka.

2. Uskladistite na hladnom pri
2-8 °C (36-46 °F).

-

Plazma Odvojite plazmu odmah

nakon prikupljanja uzorka.

>24 sata

2. Zamrznite pri<-18 °C (< —
1°F).

* Stabilnost uzorka.

NAPOMENA: Nemojte zamrzavati uzorke pune krvi.

Za odmrzavanje zamrznutih uzoraka plazme.

1. Pustite da se uzorak odmrzava na sobnoj tempe-
raturi.

2. Pazljivo preokrenite epruvetu 5 puta kako biste
promijesali uzorak.

3. Centrifugirajte otopljene uzorke kako biste uklonili
mogucée mikrougruske.

NAPOMENA: Uzorak nemojte zamrzavati i odmrzavati
viSe od jednom.

Maksimalna starost uzorka

To je vremensko razdoblje nakon prikupljanja uzorka u
kojem je potrebno analizirati uzorke pune krvi, ako se

¢uvaju na temperaturi okoline od 18-25 °C (65-77 °F).

Pojedinosti potrazite u odjeljku 'Rukovanje uzorcima i
njihova pohrana'.

Analiza uzorka

Uzorci se moraju analizirati neposredno nakon prikup-
lianja. Kad to nije moguce, uzorcima se treba pravilno
rukovati i moraju se pravilno pohraniti te analizirati
unutar razdoblja navedenih u odjeljku 'Rukovanje uzor-
cima i njihova pohrana'

Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
AQT90 FLEX.

NAPOMENA: Neka analizator bude priklju¢en u napa-
janje kako bi uvijek bio spreman za koristenje.

Rezultati

Rezultati ¢e se prikazati na zaslonu i kad postanu
dostupni, mogu se ispisati. Rezultati se spremaju u
zapisnik podataka. Ako analizator otkrije kvar, analizi
se prilaze poruka i ne prikazuju se rezultati.

A UPOZORENJE - Rizik od netoc¢nih rezultata
Oprezno tumacite bilo kakve rezultate testa koji
se ne podudaraju s drugim dostupnim klinickim
podacima ili pacijentovom povijesti bolesti. Ako
uzorci sadrze heterofilna antitijela, imunoana-
liza bi mogla dati lazno povecéane ili snizene
rezultate. Ovom su testu dodani blokatori kako
bi se smanjila mogué¢nost interferencije s hete-
rofilnim antitijelima.

Podesavanje kalibracije

Pojedinosti potrazite u dokumentu s uputama za
upotrebu analizatora AQT90 FLEX.

Rezultati se spremaju u zapisnik podataka i mogu se
ispisati. Ako podesavanje kalibracije ne uspije, prika-
zuje se poruka.

NAPOMENA: Nakon svakog pode$avanja kalibracije
potrebno je izvrsiti kontrolu kvalitete tekuéine.

Kontrola kvalitete
Mijerenje kontrole kvalitete tekuc¢ine (LQC) potrebno je
obaviti:
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* nakon podes$avanja kalibracije

. u skladu s lokalnim, drzavnim i/ili medunarodnim
odredbama ili zahtjevima za akreditacijom

Pojedinosti potrazite u dokumentu s uputama za
upotrebu analizatora AQT90 FLEX.

Materijal za kontrolu kvalitete
Vise pojedinosti potrazite u dokumentu koji sadrzi
podatke o narucivanju za AQT90 FLEX.

Radne karakteristike

Specificnost analize

Analiticka specifiénost testa BhCG odredena je
studijom medusobne reaktivnosti s luteiniziraju¢im
hormonom, hormonom za stimuliranje Stitnjace, foli-
kulo-stimuliraju¢im hormonom, placentnim laktogenom
i hormonom rasta pri koncentracijama od 1000 IJ/L,
175 1J/L, 1000 1J/L, 200 pg/L i 200 pg/L. Pokazalo se
da je medusobna reaktivnost <1 % za hormon za
stimuliranje $titnjace, a <0,5 % za ostale ispitane tvari.

Analiticka osjetljivost i raspon izvjeS¢ivanja

Analiticka osjetljivost BhCG, /L

Ograni¢enja za probu (LoB) <1

Ogranicenje za detekciju <2
(LoD)

Raspon izvjeSéivanja o analizi iznosi 2-5.000 IJ/L.

Referentne vrijednosti
EDTA puna krv i plazma dobivene su od sljedec¢ih
skupina pacijenata i analizirane BhCG testom.

Skupina pacijenata N* BhCG, IJ/L 95 % percentil
Muski 129 | <0,5

Zenski (svi) 125 | <6

Poslije menopauze 38 <6

Prije menopauze 87 <2

*N = broj pacijenata

NAPOMENA: Ove vrijednosti treba koristiti samo za
primjer. Svaki bi laboratorij trebao odrediti svoj vlastiti
referentni raspon.

Niske razine vrijednosti BhCG od 225 IJ/L mogle bi
ukazivati na ranu trudnocu, ali rezultate treba uvijek
procijeniti u kontekstu klini¢ke situacije [7]. Kada se
dobiju grani¢ne vrijednosti, novi uzorak pacijenta treba
uzeti nakon 48 sati.

Odstupanje

Skupne zalihe preparata plazme analizirale su se
tijekom 20 dana, dvaput dnevno, Cetiri puta u jednom
mijerenju kako bi se odredila nepreciznost u seriji i u
laboratoriju.

Skupno | phCG*, J/L | CV** (%)
Unutar jednog U laboratoriju
mjerenja

1 31 15,4 17,2

2 13,0 52 8,6

3 4173 23 3,3

* Srednja koncentracija; ** Koeficijent varijacije.

Kuka efekt
Nije utvrden kuka efekt u slu¢ajevima kad su izmjerene
koncentracije BhCG do 233.000 IJ/L.

Prijenos

Utvrdeni prijenos iz uzorka s visokom vrijedno$¢u
BhCG (~100,000 IJ/L) u susjedni negativni uzorak je
<50 ppm (<5 IJ/L).

Interferirajuce tvari
Pokazalo se da hemoliti¢ki, lipemicni i ikteriéni uzorci
ne uzrokuju interferencije s analizom.

U testovima interferencije za biotin koristeni su uzorci s
BhCG u dvije koncentracije (priblizno 5 IU/L i 50 IU/L).
U testovima interferencije za sve druge tvari koristeni
su uzorci s BhCG u koncentraciji od priblizno 13 1U/L.
Uzorci su ukrsteni s interferiraju¢im tvarima u koncen-
tracijama iznad gornjih terapijskih vrijednosti.

Ove interferirajuée tvari, pri koncentracijama navede-
nima u tablici, nemaju znac¢ajan utjecaj na BhCG (inter-
ferencija <20 %).

Tvar Koncentracija mg/L
Abciksimab 200
Acetaminofen 200

Acetilcistein 2500
Acetilsalicilna kiselina 2000

Alopurinol 100

Ambroksol 75

Ampicilin 100

Askorbinska kiselina 100

Atenolol 10

Biotin 2,6 (2.600 ng/mL)
Kofein 100

Kaptopril 50

Cefoksitin 1100
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Tvar Koncentracija mg/L Oporavak
— Oporavak u rasponu izvjeS¢ivanja procijenjen je
Cinarizin 30 upotrebom negativnog uzorka pune krvi ukrétenim s
- poznatim koli¢inama prema 4. medunarodnom etalonu
Kokain 10 Svjetske zdravstvene organizacije (75/589). Rezultati
Ciklosporin 5 su prosjek 10 mjerenja.
Diklofenak 50 Koncentracija IJ/L
Digoksin 0,010 Na analizatoru AQT90 Ocekivano | Odstupanje (%)
FLEX
Dopamin 130
12,67 12,63 -0,30
Eritromicin 200
556,83 627,97 11,30
Etanol 5 % (vIv)
1123,57 1248,26 9,99
Furosemid 150
1802,64 1860,90 3,13
Heparin niske molekularne 5000 IJ/L
tezine 244487 2465,86 0,85
Heparin-natrij 8000 IJ/L 3125,17 3063,16 -2,00
Ibuprofen 500 3813,34 3652,78 -4,40
Levodopa 20 4366,27 4234,75 -3,10
Metildopa 40 Usporedba metoda
Metronidazol 200 BhCG test (y) usporeden je s komercijalno dostupnim
BhCG testom za sustav imunoanalize Siemens ADVIA
Nikotin () 20 Centaur (x). Kori$teni su uzorci seruma u rasponu od
— 2-5.000 IJ/L (kako je izmjerio analizator AQT90 FLEX).
Nifedipin 60 Premo3¢ujuca studija pokazala je da uzorci seruma
Nitrofurantoi 10 daju iste rezultate kao i uzorci plazme na analizatoru
troturanton AQT90 FLEX.
Nitroglicerin 0,16 Linearna linija regresije i koeficijent korelacije izracu-
nati su za raspone od 2-1.000 IJ/L i 2-5.000 1J/L
Nistatin 7
3 ii 2
Oksitetraciklin 100 BhCG raspon, IJ/L | Jednadzba korelacije | R n
Fenilbutazon 400 2-1.000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79
Fenitoin 100 2-5.000 y =1,228x — 20,7 0,986 | 116
Propranolol 5 Patenti
Kinidi 30 Proizvodi tvrtke Radiometer mogu biti zastic¢eni
fnidin patentom ili patentnom prijavom; posjetite
Rifampicin 150 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Tetraciklin 50 Ol?ja_snjqnje glv'_aflcklh simbola ‘
Pojedinosti potrazite u uputama za rad analizatora
Teofilin 100 AQT90 FLEX.
Trimetoprim 100 Referencue o B
Pogledajte 'References' na posljednjoj stranici ove
Verapamil 160 upute.
Varfarin 15
56 994-700P
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BhCG tesztkészlet
942-918

Alkalmazasi teriilet
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A BhCG teszt egy in vitro diagnosztikai teszt, amely az
ellatasi helyen vagy laboratériumi kérnyezetben
EDTA-ban vagy litium-heparinban levett teljesvér- és
plazmamintakban szolgal a human koriongonadotropin
mennyiségi meghatarozasara az AQT90 FLEX anali-
zator hasznalataval. Felhasznalhat6 a terhesség korai
kimutatasara. Nem hasznalhaté rakos betegek diag-
nosztizalasa és monitorizalasa soran helyettesité
markerkeént.

A VIGYAZAT - Helytelen eredmények kockd-
zata
A BhCG teszt nem hasznalhaté rakos betegek
diagnosztizalasa és monitorizalasa soran
helyettesité6 markerként.

A BhCG CAL kazettak in vitro diagnosztikai reagensek,
amelyek az AQT90 FLEX analizatoron a phCG teszt
kalibralasara szolgalnak a BhCG-értékek becslésére
felhasznalhaté referenciapontok meghatarozasaval.

MEGJEGYZES: A kazettak hasznalatra készek.

Teszt

A human koriongonadotropin (hCG) egy glikoprotein
hormon. A terhesség soran a méhlepény trofoblaszt
sejtjei valasztjak ki roviddel a megtermékenyitett pete-
sejt méhfalba agyazodasat kdvetden [1,2]. Fiziologia-
ilag a hCG fenntartja a corpus luteum funkcidjat, vala-
mint a progeszteron és az 6sztrogének szintézisét,
amely az endometrium fennmaradasat segiti a
terhesség 4. honapjaig, amikor is a méhlepény veszi at
a hormonok termelését.

A hCG a fogamzas utan 6—8 nappal megjelenik a véra-
ramban. A biolégiailag aktiv hCG plazmakoncentra-
ciéja exponencialisan emelkedik a terhesség elsé
trimeszterében. 48 éranként megduplazodik, és a
csucsértékét korllbelul az utolsé menstruacio utan

10 héttel éri el.

A koncentracio a terhesség 10. hetétél a 16. hétig a
csucseérték korulbelll egyotodére csdkken. A szllésig
fennmarad nagyjabdl ez a koncentracié [3], de a hCG
Normal szilés utan a hCG koncentracidja 1-3 hét alatt
lecsokken a nem terhes nékben megfigyelhetd szintre
[4,5]. A hCG szintjének a fogamzast kdvet6 gyors
emelkedése kivalé markerré teszi azt a korai felis-
merés szamara. A hCG-t emellett bizonyos raktipusok
is kivalasztjak [3]. Ez a teszt azonban nem hasznalhaté
rakos betegek diagnosztizalasara és monitorozasara.

A human koriongonadotropint két erésen glikozilalt,
eltérd alegység, az a és a B alkotja, amelyek nem
kovalensen kapcsoldédnak. Az alegységek gyorsan
levalnak és inaktivalédnak a véraramban. Igy a kerin-

gésben szabad a és B alegységek, valamint teljes hCG
talalhato. Csak a teljes hCG és a f3 alegységek rendel-
keznek immunolégiai specifikussaggal, mivel a hCG a
alegysége hasonl6 az agyalapi mirigy glikoprotein
hormonjainak, a luteinizalé6 hormonnak (LH), a tliszsti-
mulalé hormonnak (FSH) és a pajzsmirigy-stimulalé
hormonnak (TSH) az o alegységéhez. A B alegység
ezzel szemben egyedi, és megkilénbozteti a hCG-t a
tobbi glikoprotein hormontdl [6].

A BhCG tesztben alkalmazott antitestek felismerik a
telies hCG-t és a szabad B alegységeket.

Kalibralas

A tesztet gyarilag 8 pontos eljarassal kalibraltak. A
gyari kalibralasi adatokat vonalkéd formaban mellék-
elték. Ezek az adatok lotspecifikus referenciagérbeként
szolgalnak, amelyet az analizatornak megfeleld
jelszinthez kell igazitani egy azonos lotszamu CAL
kazetta segitségével. A CAL kazetta segitségével
kapott eredményeket a gyarilag meghatarozott kalibra-
lasi adatokkal kombinalva 4ll el6 a teszt lot- és analiza-
torspecifikus kalibralasi gérbéje. Uj lotszam esetén egy
CAL kazetta betdltésekor az analizator kéri a gyari
kalibralasi adatokat a kalibralas elvégzéséhez. Ha a
felhasznalé nem tolt be CAL kazettat a tesztkazetta
lotszamanak valtozasakor, az analizator kérni fogja,
amikor Uj lotszamu tesztkazettat észlel. Az Uj lotszamu
tesztkazettak csak egy azonos lotszamu CAL kazet-
taval végzett kalibralast kdvetéen hasznalhatok.

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutato
dokumentumban.

Miikodési alapelvek

Az AQT90 FLEX analizator teljesen automatikus, folya-
matos elérés(i analizator, amely id6eltolasos fluormet-
rias detektalasi technoldgiat alkalmazoé immunkémiai
vizsgdlatot végez. A részleteket lasd az AQT90 FLEX
hasznéalati utmutaté dokumentumban.

Az AQT90 FLEX analizator vezérlése érintéképerny6n
keresztil torténik. Az analizator felszivja a mintakat a
manudlisan behelyezett, kupakkal lezart mintacso-
vekbdl.

Az analizator a teszt minden Iépését automatikusan
végzi el, és mennyiségi eredményekkel szolgal. A
részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutaté
dokumentumban.

Tartalom

* 10 BhCG tesztkazetta 160 teszthez

«  Egy BhCG CAL kazetta egy kalibralashoz

«  Egy gyari kalibralasi adatok lap vonalkéddal
ellatva

Komponensek

+  Atesztkazettdk mindegyike 16 analitspecifikus
tesztcsészét tartalmaz

* A CAL kazettak mindegyike 8 analitspecifikus

hattércsészét és 8 antigént tartalmazé csészét
tartalmaz
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Tarolas
Felbontas nélkil, 2-8 °C (36-46 °F) hémérsékleten
tarolja.

Eltarthatésag

Ha a kazetta véd6csomagolasa az analizatorba helye-
zésig sértetlen, akkor a kazetta a csomagolas
cimkéjén feltiintetett lejarati datumig megérzi stabili-
tasat.

Stabilitas a késziilékben

Az érték (napokban megadva) a kazetta védécsoma-
golasara nyomtatva talalhato, a kdvetkezd szimbdélum

L]
mellett: HE

Kémiai osszetétel
Reaktiv 6sszetevok:

+  Egér monoklonalis anti-phCG befogé és nyomko-
vet6 antitestek: kb. 600 ng/csésze

* Nativ BhCG (csak az antigént tartalmaz6 8 CAL
kazetta csészében): kb. 0,01 1U/csésze

Egyéb Osszetevék:
*  Szarvasmarha szérum albumin
*  Szarvasmarha y-globulin

*  EgérlgG (Blokkol6 anyagok heterofil zavaré hatas
ellen)

F6 pufferkomponens: TRIS (trisz-hidroxi-
metil-amino-metan)

Toxikus Osszetevd: Natrium-azid <0,1%

A kazetta vonalkédjaban kédolt adatok
*  Ellenérzé6sszeg

*  Vonalkdd tipusa

+  Paraméterkod

* Lotszam

*  Kazetta azonositoja

*  Lejarati datum

*  Vonalkéd verziészama

+  Stabilitas a készllékben

MEGJEGYZES: A vonalkédok lotspecifikusak.

A termékkalibrator nyomon kdvethetésége
A BhCG teszt kalibralasa a WHO 75/589 standard refe-
renciaanyagra kovethet6 vissza.

Néhany sz6 a kazettak hasznalatarél

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
A kazettak nedvességre érzékenyek, ezért csak
kdzvetlenil a felhasznalas el6tt vegye ki 6ket a
lezart védécsomagolasbol. Kizarélag a tarolasi
eldirasok szerint tarolt és sértetlen kazettat
hasznaljon.

/\  VIGYAZAT — Téves eredmények kockdzata
Ne hasznaljon masik analizatorban mar hasz-
nalt kazettat, mert téves eredményeket kaphat.

/\  VIGYAZAT - Fertézésveszély
A termék emberi eredeti anyagokat tartalmaz,
potencidlisan fert6zéként kezelendd és artal-
matlanitandé. A termék készitésekor felhasz-
nalt, emberi donortdl szarmazé plazmat ellen-
Orizték, és HbsAg, HIV-1, HIV-2 és HCV szem-
pontjabol negativnak talaltak.

Minta gyljtése és el6készitése

Az analizatorral val6 hasznalatra jévahagyott
mintacsovek

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati utmutato
dokumentumban.

Antikoagulansok
Hasznaljon EDTA-t vagy litium-heparint.

Mintaméret
A minimalis mintatérfogat 2 mL (fuggetlenul a kivant
tesztek szamatal).

Mintatipus
Hasznaljon teljesvér- vagy plazmamintakat.

Mintavétel
Vénaszurassal vegyen vért.

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Mintagyjtéshez ne hasznaljon géltartalmu
csovet.

Mintakezelés és mintatarolas

Azokat a mintakat, amelyeket nem lehet a levételt
kévetéen azonnal elemezni, az elemzésig megfeleléen
kell kezelni és tarolni. Az alabbi tablazat ad errél atte-
kintést.

Minta- Kezelés és tarolas Felhasz-
tipus nalhatésag
Telies vér | 1.  Tarolja 18-25 °C-os kornye- | 3 6ra*

zeti hémérsékleten.

Plazma 1. A mintagy(jtés utan azonnal | 3 6ra*

vélassza el a plazmat.
2. Téarolja 18-25 °C-os kornye-
zeti hémérsékleten.

Plazma 1. A mintagydjtés utan azonnal | 24 6ra*

vélassza el a plazmat.

2. Hitse 2-8 °C hémérsékletre.
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Minta- Kezelés és tarolas Felhasz-
tipus nalhatésag
Plazma 1. A mintagyl(jtés utan azonnal | >24 éra

vélassza el a plazmat.

2. Fagyassza <-18 °C hémér-
sékletre.

* Mintastabilitas.

MEGJEGYZES: Soha ne fagyassza a teljesvérmin-
takat.

A fagyasztott plazmamintak kiolvasztasa

1. Hagyja a plazmamintat kiolvadni szobah&mérsék-
leten.

2. Ovatosan forditsa 4t a mintacsévet 5-szér, hogy
elkeveredjen a tartalma.

3. Centrifugalja a kiolvasztott mintat az esetleges
mikrorogok eltavolitasa érdekében.

MEGJEGYZES: Legfeljebb egyszer fagyassza le és
olvassza fel a mintat.

Maximalis mintaéletkor

A mintagy(jtés utan a 18-25 °C-os kdrnyezeti h6mér-
sékleten tartott teljesvérmintakat ezen az idén belil
analizalni kell.

A részleteket illetéen lasd: ,Mintakezelés és mintata-
rolas”.

A minta analizise

A mintakat a levétel utan azonnal elemezni kell.
Amennyiben ez nem lehetséges, a mintakat a ,Mintata-
rolas és mintakezelés” cimi részben megadottak
szerint kell kezelni és tarolni, valamint az itt feltiintetett
idén belil kell elemezni.

A részletes informaciokat lasd az AQT90 FLEX hasz-
nalati Gtmutatoé dokumentumban.

MEGJEGYZES: Az analizator mindig csatlakozzon a
halézati aramellatashoz, hogy barmikor hasznalhaté
legyen.

Eredmények

Az eredmények megjelennek a képerny6n és nyomtat-
haték, amint rendelkezésre allnak. Az eredmények
mentése adatnapldba térténik. Ha az analizator hibaal-
lapotot érzékel, az elemzéshez lizenet van csatolva és
nem jelenik meg eredmény.

A VIGYAZAT - Téves eredmények kockdzata
Mindig 6vatosan kell értelmezni azokat a teszt-
eredményeket, melyek egyéb rendelkezésre
allé klinikai adatoknak vagy a beteg anamnézi-
sének ellentmondanak. Ha a mintak heterofil
antitesteket tartalmaznak, az immunvizsgalat
tévesen emelkedett vagy csdkkent eredményt
adhat. A teszthez blokkolé anyagokat adtak a
heterofil antitestek lehetséges zavaro hata-
sainak csokkentésére.

Kalibralas

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznalati Gtmutato
dokumentumban.

Az eredmények mentése adatnapléba torténik és
kinyomtathatok. Ha a kalibralas sikertelen, Gizenet
jelenik meg.

MEGJEGYZES: Minden kalibralas utan folyadékos
min&ség-ellenérzé (LQC) vizsgalatot kell végezni.

Mindség-ellenérzés

Folyadékos minéség-ellendrzd vizsgalatot (LQC) kell

végezni:

*  kalibralas utan

* ahelyi, orszagos és/vagy nemzetkdzi szabalyoza-
sokkal vagy akkreditacios kdvetelményekkel 6ssz-
hangban

A részleteket lasd az AQT90 FLEX hasznélati utmutato
dokumentumban.

LQC anyag
Részletekért lasd az AQT90 FLEX rendelési informa-
ciok ciml dokumentumot.

Teljesitményjellemzok

Analitikai specificitas

A BhCG teszt analitikai specificitdsanak meghataroza-
sahoz luteinizalé hormonnal (1000 IU/L), pajzsmi-
rigy-stimulalé hormonnal (175 IU/L), tiszéstimulald
hormonnal (1000 IU/L), placentaris laktogén hormonnal
(200 pg/L) és névekedési hormonnal (200 pg/L) vald
keresztreaktivitast vizsgaltak. A keresztreaktivitas <1%
volt a pajzsmirigy-stimulalé hormonnal és <0,5% az
egyéb vizsgalt anyagoknal.

Analitikai szenzitivitas és leletezheté
tartomany

Analitikai szenzitivitas BhCG, IU/L

Ures mérés hatarértéke (LoB) | <1

Detektalasi hatarérték (LoD) | <2

A teszt leletezhet6 tartomanya 2-5000 IU/L.

Referenciaértékek
EDTA-s teljesvér- és plazmamintakat vettek az alabbi
betegcsoportoktdl, és a phCG teszttel elemezték.

Betegcsoport N* BhCG IU/L 95% percentilis
Férfi 129 | <0,5

N6 (Osszes) 125 | <6

Menopauza utani 38 <6

Menopauza el6tti 87 <2

*N = paciensek szama
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MEGJEGYZES: Ezek az értékek csupan példaként

Anya Koncentracié mg/L

szolgalnak. Minden laboratériumnak meg kell hatar- EEL) .
oznia a sajat referenciatartomanyait. Allopurinol 100
A 225 |U/L-es alacsony BhCG értékek korai terhes- Ambroxol 75
séget jelezhetnek, de az eredményeket mindenkor a mbroxo
klinikai helyzettel 6sszefliggésben kell értékelni [7]. Ha Ampicillin 100
a jelentett érték kozel esik a hatarértékhez, 48 éraval
késébb Ujabb mintat kell venni a betegtdl. Aszkorbinsav 100
Pontatlansag Atenolol 10
A spike-olt plazma mintak 20 napon at, napi kétszer,
mérésenként 4 példanyban végzett elemzésével hatar- Biotin 2,6 (2 600 ng/mL)
oztak meg a mérésen beldli és a laboratériumon beldli -
pontatlansagot. Koffein 100

Minta | BhCG*, IUIL | CV** (%) Kaptopril S0

Mérésen beliil | Laboratériumon be- Cefoxitin 1100
lli Cinnarizin 30

1 3,1 15,4 17,2 Kokain 10

2 13,0 52 8,6 Ciklosporin 5

3 4173 2.3 3.3 Diklofenak 50
* Atlag koncentracio; ** Variacios egyiitthaté. Digoxin 0,010
Kioltasi effektus Dopamin 130
233 000 IU/L-es mért BhCG-koncentracidig nem ——
talaltak kioltasi effektust. Eritromicin 200
Atszennyezédés Etanol 5% (térfogat %)
Az atszennyezddés mértéke egy magas BhCG-értéki -
(~100 000 IU/L) mintabdl a szomszédos negativ Furoszemid 150
mintara <50 ppm (<5 IU/L) koncentraciénak bizonyult. Kis molekulatémegi heparin | 5000 IU/L
Interferalé anyagok -
A hemolizalt, lipémias és icterusos mintaknal kimu- Heparin-natrium 8000 1UL
tattak, hogy nem interferainak a teszttel. Ibuprofen 500
Az interferenciateszt soran kétféle koncentraciéju
[koriilbeliil 5 pg/L (ng/mL) és 50 ng/L (ng/mL)] phCG Levodopa 2
biotinmintat hasznaltak. Az 6sszes t6bbi anyagra Metildopa 40
vonatkoz¢ interferenciateszt soran kérilbelil phCG 13

IU/L koncentraciéju mintakat hasznaltak. A mintakhoz Metronidazol 200
hozzaadtak a terapiasnal magasabb koncentraciéju
interferalé anyagokat. Nikotin (£) 20
A kovetkez6 potencidlisan interferalé anyagok (a tabla- Nifedipin 60
zatban ismertetett koncentracioban) nem fejtenek ki
jelentés hatast a BhCG tesztre (interferencia <20%). Nitrofurantoin 10

Anyag Koncentracié mg/L Nitroglicerin 0,16

Abciximab 200 Nisztatin 7

Acetaminofen 200 Oxitetraciklin 100

Acetilcisztein 2500 Fenilbutazon 400

Acetilszalicilsav 2000 Fenitoin 100
60 994-700P
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Anyag Koncentracié mg/L BhCG tartomany, IU/L | Korrelaciés egyenlet | R? n

Propranolol 5 2-5000 y=1,228x - 20,7 0,986 | 116

Kinidin %0 Szabadalmak

Rifampicin 150 A Radiometer termékekre az alabbi szabadalmak vagy
szabadalmi bejegyzési kérelmek egyike vagy koziiliik

Tetraciklin 50 tobb vonatkozhat, lasd:
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Teofillin 100
A szimbélumok magyarazata

Trimetoprim 100 Lasd az AQT90 FLEX hasznalati tmutaté dokumen-

Verapamil 160 tumot.

- Referenciak

Warfarin 15 Tekintse meg a 'References' részt a tajékoztatd utolsd

oldalan.
Visszanyerés

A visszanyerést a leletezhet6 tartomanyban egy
negativ teljesvérmintan vizsgaltak, amelyhez ismert
mennyiségben WHO 4. IS-t adtak (75/589). Az ered-

mény 10 mérés atlaga.

Koncentracio, IU/L

AQT90 FLEX analizatoron Vart Torzitas (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 | 9,99
1802,64 1860,90 | 3,13
244487 246586 | 0,85
312517 3063,16 | -2,00
3813,34 3652,78 | -4,40
4366,27 423475 | -3,10

A modszer 6sszehasonlitasa
A BhCG tesztet (y) 6sszehasonlitottak a Siemens

ADVIA Centaur BhCG immunteszt rendszerhez tartozo,

kereskedelmi forgalomban kaphaté BhCG teszttel (x).
2-5000 IU/L kodz6tti tartomanyba esd (AQT90 FLEX
berendezéssel mérve) szérummintakat hasznaltak.

Egy athidalé vizsgalat kimutatta, hogy a szérummintak

a plazmamintakkal megegyez6 eredményeket adnak
az AQT90 FLEX berendezésen.

Kiszamoltak a linearis regresszios egyenest és a korre-

lacios egyditthatét a 2-1000 [U/L és 2-5000 IU/L tarto-

manyokban.

BhCG tartomany, IU/L | Korrelaciés egyenlet | R? n

2-1000 y=1181x+95

0,991 | 79
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Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

Il test BhCG e un test diagnostico in vitro per la deter-
minazione quantitativa della gonadotropina corionica
umana e della sua subunita beta su campioni di
sangue intero o plasma con EDTA o litio-eparina nell'a-
nalizzatore AQT90 FLEX in postazioni point-of-care o
di laboratorio. E indicato per I'utilizzo come supporto
nell'indagine precoce di gravidanza. Non & indicato
invece come marcatore sostitutivo per la diagnosi o il
monitoraggio di pazienti oncologici.

& AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Il Test BhCG non ¢ indicato come marcatore
sostitutivo per la diagnosi o il monitoraggio di
pazienti oncologici.

Le cartucce CAL BhCG sono reagenti diagnostici in

vitro progettati per regolare la calibrazione del Test

BhCG nell'analizzatore AQT90 FLEX determinando dei

punti di riferimento per il calcolo dei valori totali di

BhCG.

NOTA: le cartucce sono pronte per l'uso.

Test

La gonadotropina corionica umana (hCG) & un ormone
glicoproteico. Viene secreta durante la gravidanza
dalle cellule trofoblastiche della placenta, poco tempo
dopo l'impianto dell'ovulo fecondato nella parete
uterina [1,2]. Dal punto di vista fisiologico, hCG sembra
provvedere al mantenimento del corpo luteo e della
relativa sintesi di progesterone ed estrogeni che
sostengono I'endometrio fino al 4" mese di gravidanza,
periodo in cui la placenta subentra nella produzione
degli ormoni.

hCG appare nel flusso sanguigno 6—8 giorni dopo il
concepimento. Le concentrazioni plasmatiche dellhCG
biologicamente attiva hanno un aumento esponenziale
nel primo trimestre di gravidanza. La concentrazione
dell'ormone raddoppia ogni 48 ore e raggiunge il picco
circa 10 settimane dopo Il'ultimo ciclo mestruale.

Si riduce dalla decima alla sedicesima settimana di
gestazione, raggiungendo una concentrazione pari a
circa un quinto del picco. Si mantiene attorno a questo
valore fino al parto [3], nonostante possano esistere
ampie variazioni individuali nelle concentrazioni di
hCG. Dopo un parto normale, la concentrazione di
hCG diminuisce, nel giro di 1-3 settimane, fino ai valori
osservati nelle donne non in gravidanza [4,5]. L'au-
mento rapido dei livelli di hCG dopo il concepimento
rende questo ormone un marcatore eccellente per una
conferma precoce. Inoltre, viene secreto da alcuni tipi
di tumore [3]. Tuttavia questo test non & destinato alla
diagnosi o al monitoraggio di pazienti oncologici.

La gonadotropina corionica umana € costituita da due
subunita differenti, altamente glicosilate, o e B, unite da

un legame non covalente. Le subunita si dissociano e
disattivano rapidamente nel flusso sanguigno. Pertanto
in circolo sono presenti sia le subunita a e p libere che
I'nCG intatta. Solo I'nCG intatta e le subunita p sono
dotate di specificita immunologica poiché la subunita o
dell'nCG e simile a quella degli ormoni glicoproteici
ipofisari, ovvero I'ormone luteinizzante (LH), I'ormone
follicolostimolante (FSH) e I'ormone tireostimolante
(TSH). Per contro la subunita € esclusiva e distingue
I'nCG dagli altri ormoni glicoproteici [6].

Gli anticorpi utilizzati nel test BhCG riconoscono sia
I'nCG intatta che le subunita B libere.

Regolazione della calibrazione

Il dosaggio € stato calibrato in fabbrica mediante cali-
brazione a 8 punti. | dati della calibrazione definiti in
fabbrica vengono forniti sotto forma di codice a barre.
Questi dati sono utilizzati come curva di riferimento
specifica del lotto, che & regolata in base al livello del
segnale corretto specifico dell'analizzatore utilizzando
una cartuccia CAL avente lo stesso numero di lotto. |
risultati ottenuti utilizzando la cartuccia CAL vengono
associati ai dati della calibrazione definiti in fabbrica
per generare una curva di calibrazione per I'analisi,
specifica del lotto e dell'analizzatore. Quando viene
caricata una cartuccia CAL con un nuovo numero di
lotto, I'analizzatore richiede i dati della calibrazione
definiti in fabbrica per eseguire la regolazione della
calibrazione. Se I'utilizzatore non carica una cartuccia
CAL quando il lotto della cartuccia per il test cambia,
I'analizzatore ne richiede l'inserimento non appena
rileva una cartuccia per il test con un nuovo numero di
lotto. E possibile utilizzare cartucce per il test con un
nuovo numero di lotto solo dopo aver regolato la cali-
brazione con una cartuccia CAL avente lo stesso
numero di lotto.

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

Principi di funzionamento

AQT90 FLEX & un analizzatore completamente auto-
matico ad accesso continuo, che usa la tecnologia
dell'immunoanalisi e la rilevazione fluorimetrica a riso-
luzione temporale. Per ulteriori dettagli, vedere le istru-
zioni per I'uso AQT90 FLEX.

L'analizzatore AQT90 FLEX viene gestito tramite un
touch screen. L'analizzatore aspira i campioni dalle
provette tappate che vengono inserite manualmente.
L'analizzatore esegue automaticamente tutte le fasi
analitiche e referta i risultati quantitativi. Per ulteriori
dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.

Contenuto

« 10 cartucce per il test BhCG per I'esecuzione di
160 test

*  Una cartuccia CAL BhCG per la regolazione di una
calibrazione

*  Un foglio di dati di calibrazione definiti in fabbrica
con codice a barre
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Componenti

«  Ciascuna cartuccia per il test contiene 16 coppette
specifiche dell'analita

» La cartuccia CAL contiene 8 coppette di bianco di
calibrazione specifiche dell'analita e 8 coppette
con antigene aggiunto.

Conservazione
Conservare nei contenitori chiusi a 2-8 °C.

Conservabilita

Se l'astuccio protettivo contenente la cartuccia rimane
sigillato fino al momento dell'inserimento della
cartuccia nell'analizzatore, questa & stabile fino alla
fine del mese indicato nella data di scadenza riportata
sull'etichetta dell'astuccio.

Stabilita a bordo
Il valore (in giorni) & stampato sull'astuccio della

(-
cartuccia accanto al seguente simbolo: Hﬁ

Composizione chimica
Ingredienti reattivi:

*  Anticorpi monoclonali di topo anti-BhCG traccianti
e di cattura: circa 600 ng/coppetta

*  BhCG nativa (solo nelle 8 coppette della cartuccia
CAL con antigene aggiunto): circa
0,01 Ul/coppetta

Altri ingredienti:
»  Siero albumina bovina
*  y-globuline bovine

+ 1gG di topo (sostanze bloccanti delle interferenze
eterofile)

Principale componente del tampone: TRIS (tris-idrossi-
metilaminometano)

Ingrediente tossico: sodio azide <0,1 %
Dati nei codici a barre delle cartucce
*  Somma di controllo

« Tipo di codice a barre

*  Codice parametro

*  Numero di lotto

* D cartuccia

» Data di scadenza

*  Versione codice a barre

+  Stabilita a bordo

NOTA: i codici a barre sono specifici del lotto.

Tracciabilita dei calibratori del prodotto
La calibrazione del Test hCG é tracciabile WHO
75/589.

Informazioni sull'utilizzo delle cartucce

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Le cartucce sono sensibili all'umidita e devono
quindi essere estratte dall'astuccio sigillato solo
immediatamente prima dell'uso. Utilizzare
soltanto le cartucce integre che sono state
conservate secondo le specifiche di conserva-
zione.

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Non utilizzare una cartuccia gia usata in un
altro analizzatore, poiché si potrebbero ottenere
risultati errati.

A AVVERTENZA - Rischio di infezioni
Il prodotto contiene sostanze di origine umana
e deve essere maneggiato e smaltito come
materiale potenzialmente infetto. Il plasma
proveniente da donatori umani utilizzato per la
fabbricazione di questo prodotto & stato sotto-
posto a test ed € risultato non reattivo a HbsAg,
HIV-1, HIV-2 e HCV.

Prelievo e preparazione dei
campioni

Provette approvate per I'uso con
I'analizzatore

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizzare EDTA o litio-eparina.

Quantita di campione
Il volume di campione minimo € di 2 mL (indipendente-
mente dal numero di test richiesti).

Tipo di campione
Utilizzare campioni di sangue intero o di plasma.

Raccolta dei campioni
Prelevare i campioni di sangue tramite prelievo
Venoso.

/\  AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Per il prelievo di campioni, non utilizzare
provette che contengono gel.

Trattamento e conservazione dei campioni

| campioni che non € possibile analizzare subito dopo il
prelievo devono essere trattati e conservati corretta-
mente prima dell'analisi. Utilizzare la seguente tabella
come riferimento.
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Tipo di Trattamento e conservazione Analiz-
campione zare
entro...

Sangue 1. Mantenere a una tempera- | 3 ore*
intero tura di conservazione di
18-25°C

Plasma 1.  Separare il plasma imme- 3 ore*
diatamente dopo il prelievo

del campione.

2. Mantenere a una tempera-
tura di conservazione di
18-25°C

Plasma 1. Separare il plasma imme- 24 ore*
diatamente dopo il prelievo

del campione.

2. Conservare in frigorifero a
2-8°C.

Plasma 1. Separare il plasma imme- >24 ore
diatamente dopo il prelievo

del campione.

2. Congelare a<-18 °C.

*Stabilita del campione.
NOTA: non congelare mai i campioni di sangue intero.

Per scongelare i campioni di plasma
congelato:

1. Lasciar scongelare il campione a temperatura
ambiente.

2. Capovolgere delicatamente la provetta 5 volte per
miscelare il campione.

3. Centrifugare il campione scongelato per rimuovere
eventuali microcoaguli.

NOTA: non congelare e scongelare il campione piu di
una volta.

Attesa massima del campione

Questo ¢ il periodo di tempo, dopo il prelievo, entro cui
i campioni di sangue intero tenuti a temperatura
ambiente pari a 18-25 °C devono essere analizzati.
Per ulteriori dettagli, vedere "Trattamento e conserva-
zione dei campioni".

Analisi del campione

| campioni devono essere analizzati immediatamente
dopo il prelievo. Quando cio non & possibile, i campioni
devono essere trattati e conservati correttamente e
analizzati entro il periodo di tempo indicato in "Tratta-
mento e conservazione dei campioni".

Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per I'uso
AQT90 FLEX.

NOTA: mantenere I'analizzatore collegato all'alimenta-
zione in modo che sia sempre pronto per essere utiliz-
zato.

Risultati

| risultati vengono visualizzati sullo schermo e possono
essere stampati non appena disponibili. | risultati
vengono salvati in un registro dati. Se I'analizzatore
rileva una condizione di errore, all'analisi viene allegato
un messaggio e non viene fornito alcun risultato.

A AVVERTENZA - Rischio di risultati inesatti
Interpretare sempre con attenzione qualsiasi
risultato del test che non sia congruente con gli
altri dati clinici disponibili e 'anamnesi del
paziente. Se i campioni contengono anticorpi
eterofili, gli immunodosaggi potrebbero
produrre risultati falsamente elevati o bassi. Le
sostanze bloccanti sono state aggiunte al
dosaggio per ridurre al minimo la possibile
interferenza da anticorpi eterofili.

Regolazione della calibrazione
Per i dettagli, vedere le istruzioni per I'uso AQT90
FLEX.

| risultati vengono salvati in un registro dati e possono
quindi essere stampati. Se la regolazione della calibra-
zione non viene eseguita, viene visualizzato un
messaggio.

NOTA: le misure per il controllo di qualita liquido (LQC)
devono essere eseguite dopo ogni regolazione della
calibrazione.

Controllo di qualita
Le misure per il controllo di qualita liquido (LQC)
devono essere eseguite:

« dopo la regolazione della calibrazione

in conformita alle normative locali, nazionali e/o
internazionali o ai requisiti di accreditamento

Per i dettagli, vedere le istruzioni per I'uso di AQT90
FLEX.

Materiale LQC
Per i dettagli, fare riferimento al documento Informa-
zioni sugli ordini AQT90 FLEX.

Caratteristiche delle prestazioni

Specificita analitica

La specificita analitica del test BhCG & stata determi-
nata studiando la cross-reattivita con I'ormone luteiniz-
zante, I'ormone tireostimolante, I' ormone follicolosti-
molante, I'ormone lattogeno placentale e I'ormone della
crescita rispettivamente a concentrazioni di 1000 UI/L,
175 UI/L, 1000 UI/L, 200 ug/L e 200 pg/L. La
cross-reattivita e risultata essere <1 % per 'ormone
tireostimolante e 0,5 % per le altre sostanze testate.

Sensibilita analitica e intervallo refertabile

Sensibilita analitica BhCG, UI/L

Limite del bianco (LoB) <1
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Sensibilita analitica phCG, Ul/L

Limite di rilevabilita (LoD) <2

L'intervallo refertabile del test & pari a 2-5.000 UI/L.

Valori di riferimento

Il sangue intero e il plasma con EDTA provenivano dai
seguenti gruppi di pazienti e sono stati analizzati con il
Test BhCG.

(circa 5 UI/L e 50 UI/L). Nei test di interferenza per
tutte le altre sostanze sono stati utilizzati campioni con
BhCG a un livello di concentrazione di circa 13 UI/L. Ai
campioni sono state aggiunte sostanze interferenti a
concentrazioni maggiori del livello terapeutico supe-

riore.

E stato dimostrato che le seguenti sostanze interfe-
renti, alle concentrazioni elencate nella tabella, non
producono effetti rilevanti sul test per la BhCG (interfe-

renza <20%).

Qnct

Concentrazione mg/L

Gruppo di pazienti N* | BhCG, UI/L 95 % percentile
Maschi 129 | <0,5

Femmine (tutte) 125 | <6

Post-menopausa 38 <6

Pre-menopausa 87 <2

*N = numero di pazienti

NOTA: Questi valori sono puramente esemplificativi.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferi-
mento.

Livelli bassi di BhCG ( 225 UI/L) possono essere indi-
catori precoci di una gravidanza ma i risultati devono
sempre essere valutati nell'ambito della situazione
clinica [7]. Quando vengono registrati valori borderline,
occorre prelevare un nuovo campione paziente dopo
48 ore.

Imprecisione

L'imprecisione intra-serie e intra-laboratorio & stata
determinata analizzando i pool di plasma addizionato
per 20 giorni, due volte al giorno, 4 repliche per test.

Pool | phCG*, UlIL CV** (%)
Intra-serie Intra-laboratorio
1 3,1 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 2,3 33

*Concentrazione media; **Coefficiente di variazione.

Effetto gancio

Misurando concentrazioni di BhCG fino a 233.000 UI/L
non é stato riscontrato alcun effetto gancio.

Carry over

L'effetto carry over da un campione con un valore di
BhCG elevato (~100.000 UI/L) a un campione negativo
adiacente é risultato essere <50 ppm (<5 UI/L).
Sostanze interferenti

| campioni emolitici, lipemici e itterici sono risultati non
interferire con il test.

Nei test di interferenza per la biotina sono stati utilizzati
campioni con BhCG a due livelli di concentrazione

Abciximab 200
Acetaminofene 200
Acetilcisteina 2500
Acido acetilsalicilico 2000
Allopurinolo 100
Ambroxolo 75
Ampicillina 100
Acido ascorbico 100
Atenololo 10
Biotina 2,6 (2.600 ng/mL)
Caffeina 100
Captopril 50
Cefoxitina 1100
Cinnarizina 30
Cocaina 10
Ciclosporina 5
Diclofenac 50
Digossina 0,010
Dopamina 130
Eritromicina 200
Etanolo 5 % (vIv)
Furosemide 150
Eparina a basso peso mole- 5000 UI/L
colare

Sodio eparina 8000 UI/L
Ibuprofene 500
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Sostanza

Concentrazione mg/L

Concentrazione UI/L

Levodopa 20 Nell'analizzatore AQT90 FLEX Prevista | Bias (%)
Metildopa 40 4366,27 4234,75 -3,10
Metronidazolo 200 R
Confronto tra metodi
Nicotina () 20 Il Test BhCG (y) € stato confrontato con il test della
BhCG disponibile in commercio per il sistema di immu-
Nifedipina 60 nodosaggio ADVIA Centaur di Siemens (x). Sono stati
- - utilizzati campioni di siero nell'intervallo 2-5.000 UI/L
Nitrofurantoina 10 (misurato dall'analizzatore AQT90 FLEX). Uno studio
Nitrogliceri comparativo ha evidenziato che i campioni di siero
itroglicerina 0,16 R I fa s L
fornivano gli stessi risultati dei campioni di plasma
Nistatina 7 nell'analizzatore AQT90 FLEX.

B . La retta di regressione lineare e il coefficiente di corre-
Ossitetraciclina 100 lazione sono stati calcolati per gli intervalli 2-1.000 1U/L
Fenilbutazone 400 e 2-5.000 IU/L.

Fenitoina 100 Intervallo BhCG, | Equazione di correlazio- | R? n
ui/L ne
Propranololo 5
2-1.000 y=1,181x+ 9,5 0,991 | 79
Chinidina 30
2-5.000 y=1,228x-20,7 0,986 | 116
Rifampicina 150
Tetraciclina 50 Brevetﬁ . .
| prodotti Radiometer possono essere coperti da uno o
Teofillina 100 piu brevetti o richieste di brevetto. Vedere il sito
www.radiometer.com/en/legal/patents.
Trimetoprim 100 . L. ) .
Descrizione dei simboli grafici
Verapamil 160 Vedere le istruzioni per I'uso AQT90 FLEX.
Warfarin 15 Bibliografia
Consultare la sezione References nell'ultima pagina
Recupero dell'inserto.

Il recupero nell'intervallo refertabile € stato valutato
utilizzando un campione di sangue intero negativo
addizionato con quantita note del 4° standard interno
WHO (75/589). | risultati sono la media di 10 misure.

Concentrazione Ul/L

Nell'analizzatore AQT90 FLEX Prevista | Bias (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
3125,17 3063,16 -2,00
3813,34 3652,78 | -4,40
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BhCG testo rinkinys
942-918

Naudojimo paskirtis

Naudojamas in vitro diagnostikai atlikti.

BhCG tyrimas yra in vitro diagnostikos tyrimas, skirtas
kiekybiniam Zmogaus chorioninio gonadotropino ir jo
beta subvieneto nustatymui tiriant kraujo arba plazmos
méginius su EDTA arba li¢io heparinu AQT90 FLEX
analizatoriumi sveikatos priezilros jstaigose arba labo-
ratorijose. Jo paskirtis — padeéti anksti diagnozuoti
néstuma. Jo negalima naudoti kaip pakaitinio Zymens
diagnozuojant vézj arba stebint véziu sergancius paci-
entus.

A |SPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Negalima BhCG testo naudoti kaip pakaitinio
Zymens, diagnozuojant vézj arba stebint véziu
sergancius pacientus.

BhCG(kalibravimo) kasetés yra in vitro diagnostikos

reagentai, skirti BhCG tyrimo, atliekamo AQT90 FLEX

analizatoriumi, kalibravimui atlikti, parenkant referenti-
nius taskus BhCG reikSméms jvertinti.

PASTABA: Kasetés yra paruo$tos naudoti.

Tyrimas

Zmogaus chorioninis gonadotropinas (hCG) yra gliko-
proteininis hormonas. Jj néStumo metu iSskiria
placentos trofoblastinés Igstelés (greitai po to, kai
apvaisintas kiausinélis jsitvirtina gimdos sieneléje)
[1,2]. Fiziologinémis sglygomis hCG palaiko geltonajj
kdng ir jo progesterono bei estrogeny sinteze, o Sie iki
4-0jo néstumo ménesio palaiko endometriuma; véliau
hormony gamybg perima placenta.

hCG kraujotakoje atsiranda praéjus 6—8 dienoms po
apvaisinimo. BiologiSkai hCG koncentracija plazmoje
pirmajj néStumo trimestrg proporcingai didéja. Ji padvi-
gubéja kas 48 valandas, o didzZiausig verte pasiekia
praéjus mazdaug 10 savaiciy po pastaryjy ménesiniy.
Nuo 10-os iki 16-0s néStumo savaités koncentracija
mazéja iki mazdaug penktadalio didziausios vertés.
Mazdaug tokia pati ji iSlieka iki gimdymo [3], nors indi-
vidualiai nustatomos hCG koncentracijos vertés gali
bati labai skirtingos. Po normalaus gimdymo hCG
koncentracija per 1-3 savaites sumazéja iki badingos
nenéscioms moterims [4,5]. Dél spartaus hCG kiekio
didéjimo po apvaisinimo hCG yra puikus ankstyvojo
néstumo patvirtinimo Zymuo. Be to, hCG yra uZsléptas
kai kuriy vézio formy [3]. Taciau Sis tyrimas véziui diag-
nozuoti arba véziu serganciy pacienty gydymui stebéti
netaikomas.

Zmogaus chorioninj gonadotroping sudaro du smarkiai
glikozilinti skirtingi subvienetai — o ir B, sujungti nekova-
lentigkai. Sie subvienetai, pateke j kraujotaka, greitai
atjungiami ir deaktyvinami. Taigi kraujotakoje randami
abu laisvi a ir B subvienetai kartu su nepakitusiu hCG.
Imunologinés savybés budingos tik nepakitusiems

hCG ir B subvienetams, nes hCG o subvienetas yra
panasus j hipofizés glikoproteininiy hormonuy: liuteini-
zuojan¢io hormono (LH), folikulus stimuliuojanéio
hormono (FSH) ir skydliauke stimuliuojanéio hormono
(TSH) o subvieneta. Kita vertus, B subvienetas yra
unikalus, todél hCG galima atskirti nuo kity glikoprotei-
niniy hormony [6].

Antikdnai, naudojami atliekant BhCG tyrima, atpazjsta
ir nepakitusj hCG, ir laisvus B subvienetus.

Kalibravimo koregavimas

Tyrimas buvo sukalibruotas gamykloje naudojant 8
tasky kalibravimg. Gamykloje nustatyti kalibravimo
duomenys pateikiami braksninio kodo pavidalu. Sie
duomenys naudojami kaip konkregiai partijai badinga
standartiné kreivé, koreguojama pagal tinkama konkre-
taus analizatoriaus signalo lygj, naudojant to paties
partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete. Rezultatai,
gauti naudojant CAL (kalibravimo) kasete, derinami su
gamykloje nustatytais kalibravimo duomenimis, kad
baty gauta konkregiai partijai ir konkre€iam analizato-
riui badinga kalibravimo kreivé, reikalinga tyrimui. Kai
idedama CAL (kalibravimo) kaseté su nauju partijos
numeriu, analizatorius pareikalauja gamykloje
nustatyty kalibravimo duomeny, kad baty pakore-
guotas kalibravimas. Jei, pasikeitus partijai, naudotojas
nejdeda CAL (kalibravimo) kasetés, analizatorius jos
pareikalauja i$ karto, kai tik aptinka tyrimo kasetg su
nauju partijos numeriu. Tyrimo kasetes su nauju
partijos numeriu galima naudoti tik po to, kai to paties
partijos numerio CAL (kalibravimo) kasete pakoreguo-
jamas kalibravimas.

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Veikimo principas

AQT90 FLEX analizatorius yra visiSkai automatinis
nenutrikstamos prieigos analizatorius, naudojantis
imuninio tyrimo technologijg ir fluorometrinj matavimag
kaip laiko funkcija. Daugiau informacijos rasite AQT90
FLEX naudojimo instrukcijose.

AQT90 FLEX analizatorius valdomas jutikliniu ekranu.
Analizatorius jsiurbia méginius i$ uzdary mégintuvéliy,
idéty rankiniu badu.

Analizatorius automatiskai atlieka visus tyrimo etapus ir
pateikia kiekybinius rezultatus. Daugiau informacijos
rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijose.

Turinys

+ 10 BhCG tyrimo kaseciy, skirty 160tyrimy

+  Viena BhCG CAL kaseté, skirta vienam kalibra-
vimui patikslinti

*  Vienas gamykloje nustatyty kalibravimo duomeny
lapas su braksniniu kodu

Sudedamosios dalys

*  Kiekvienoje tyrimo kasetéje yra 16 specialiy mégi-
niui skirty tyrimo indeliy
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*  CAL kasetéje yra 8 specialts méginiui skirti tyrimo
indeliai ir 8 indeliai su antigenu

Laikymo salygos

Laikyti neatidarytg 2—8 °C (36—46 °F) temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas

Jei apsauginis maiselis, kuriame yra kaseteé, iSlieka

sandarus iki pat to momento, kai kaseté jdedama j

analizatoriy, ji iSlieka tinkama naudoti iki ménesio,

nurodyto galiojimo datoje, maiSelio etiketéje, pabaigos.

Stabilumas prietaise
ReikSmé (dienomis) yra atspausdinta ant kaseciy

(]
maiseliy $alia Sio simbolio:

Cheminé sudétis
Reaguojancios sudedamosios dalys

*  Gaudantys ir Zymintys pelés monokloniniai
anti-phCGantikdnai: apytiksl. 600 ng/ind.

* Natdralus BhCG (tik 8 CAL kasetés indeliuose su
antigenu): apytiksl. 0,01 1U/ind.

Kitos sudedamosios dalys
*  Galvijy serumo albuminas
*  Galvijy y-globulinas

+  Pelés IgG (blokuoja heterofilinio veikimo
medziagas)

Pagrindinis buferio komponentas: TRIS (trihidroksime-
tilaminometanas)

Toksinés sudedamosios dalys: natrio azidas <0,1 %
Kasetés briikSninio kodo duomenys

*  Kontroliné suma

*  Braksninio kodo tipas

*  Parametro kodas

*  Partijos Nr.

+ Kasetés ID

*  Galiojimo data

*  Bruksninio kodo versija

+  Stabilumas prietaise

PASTABA: Briuksniniai kodai atitinka konkreciag partijg.
Kalibravimo gaminio patikimumas

BhCG tyrimo kalibravimas yra patikimas pagal WHO
75/589.

Apie kaseciy naudojima

A |SPEJIMAS — Galimi klaidingi rezultatai
Kasetés yra jautrios drégmei, todél jas reikia
iSimti i sandaraus maiSelio tik prie$ pat naudo-
jant. Naudokite tik tokias kasetes, kurios buvo
laikomos pagal laikymo specifikacijas ir néra
pazeistos.

/\  |SPEJIMAS — Galimi klaidingi rezultatai
Nenaudokite kasetés, jau panaudotos kitame
analizatoriuje. Galite gauti klaidingus rezultatus.

A ISPEJIMAS - Infekcijos pavojus
Siame produkte yra i§ Zmogaus organizmo
gauty medziagy; jj reikia tvarkyti ir utilizuoti kaip
galintj uzkrésti. Donory (zmoniy) plazma,
naudota Siam gaminiui pagaminti, patikrinta ir
nustatyta, kad ji nereagavo j HbsAg, ZIV-1,
ZIV-2 ir HCV.

Méginio paémimas ir paruosimas

Mégintuvéliai, patvirtinti naudoti su
analizatoriumi

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Antikoaguliantai

Naudokite arba EDTA, arba li¢io heparing.

Méginio kiekis

Maziausias méginio tdris yra 2 mL (nesvarbu, kiek

reikia atlikti testy).

Méginio tipas

Naudokite kraujo arba plazmos méginius.

Méginio paémimas

Kraujo méginius imkite i$ venos.

A |SPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Imdami méginj nenaudokite mégintuvéliy,
kuriuose yra gelio.

Méginio prieziura ir laikymas

Méginiai, kuriy negalima analizuoti iSkart paémus, turi

bati tinkamai perneSami ir laikomi, kol bus analizuo-

jami. Lenteléje pateikta apzvalga.

Méginio Priezitira ir laikymas Analizavimo
tipas ribos...

Kraujas 1. Laikykite 18-25 °C (65— | 3 valandos*
77 °F) aplinkos tempera-

taroje

-

Plazma Paéme méginj iSkart 3 valandos*

atskirkite plazma.

2. Laikykite 18-25 °C (65—
77 °F) aplinkos tempera-
tdroje

-

Plazma Paéme méginj iSkart 24 valandos*

atskirkite plazma.
2.  AtSaldykite 2-8 °C (36—
46 °F) temperatdroje.
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Méginio Priezilra ir laikymas Analizavimo
tipas ribos...
Plazma 1. Paéme méginj iSkart >24 valandos

atskirkite plazma.

2. Uz3aldykite < -18 °C (<
—1 °F) temperatiroje.

* Méginio stabilumas.
PASTABA: Niekada neuzsaldykite kraujo méginiy.

UzSaldyty plazmos méginiy atitirpinimas

1. Leiskite méginiams atitirpti kambario temperata-
roje.

2. Atsargiai apverskite mégintuvélj 5 kartus, kad
méginys susimaisyty.

3. Centrifuguokite atitirpintg méginj, kad pasalintu-
meéte galimus mikrokresulius.

PASTABA: Negalima uzSaldyti ir atitirpinti méginio

daugiau nei vieng karta.

Maksimalus méginio iSlaikymo laikas

Tai laikotarpis paémus méginj, per kurj kraujo méginiai,
laikomi 18-25 °C (65-77 °F) aplinkos temperataroje,
turi bati iSanalizuoti.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Méginio priezilra
ir laikymas*.

Méginio analizé

Méginiai turi bati analizuojami iSkart po paémimo. Kai
tai nejmanoma, méginiai turi bati tinkamai pernesami ir
laikomi bei analizuojami per nustatytg laikotarpj, kaip
nurodyta skyriuje ,Méginio priezidra ir laikymas*.
Daugiau nurodymy rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

PASTABA: Laikykite analizatoriy prijungta prie elektros
tinklo, kad jis visada bity paruostas naudoti.

Rezultatai

Rezultatai rodomi ekrane ir juos galima iSspausdinti,
kai tik jie gaunami. Rezultatai iSsaugomi duomeny
byloje. Jeigu analizatorius aptinka klaidos salyga, prie
analizés pridedamas pranesimas, o rezultatas nepatei-
kiamas.

A ISPEJIMAS — Galimi neteisingi rezultatai
Visuomet atsargiai interpretuokite bet kokius
tyrimo rezultatus, kurie neatitinka kity turimy
klinikiniy duomeny ir paciento ligos istorijos. Jei
méginyje yra heterofiliniy antikiiny, imuniniu
tyrimu galima gauti klaidingai padidintus arba
sumazintus duomenis. Siame tyrime buvo
panaudotos blokuojancios medziagos, siekiant
sumazinti galima heterofiliniy antikiny poveikj.

Kalibravimo koregavimas
Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

Rezultatai iSsaugomi duomeny byloje ir juos galima
iSspausdinti. Jeigu kalibravimo koregavimas nepavyko,
rodomas pranesimas.

PASTABA: Po kiekvieno kalibravimo koregavimo turi
bati atlikti skyscio kokybés kontrolés (LQC) matavimai.

Atitikties kontrolé

Skys¢io kokybés kontrolés (LQC) matavimai turi bti

atlikti:

*  po kalibravimo koregavimo

+ laikantis vietiniy, $alies ir (arba) tarptautiniy
taisykliy arba akreditavimo reikalavimy

Daugiau informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo
instrukcijose.

SAK (LQC) medziaga
Zitrékite AQT90 FLEX uzsakymo informacijos doku-
mentg, norédami rasti daugiau informacijos.

Naudojimo charakteristikos

Analitinis specifiSkumas

KryZminis reaktyvumas su liuteinizuojanciu hormonu,
skydliauke stimuliuojanc€iu hormonu, folikulg stimuliuo-
janciu hormonu, placentos laktogeniniu hormonu ir
augimo hormonu esant atitinkamai 1 000 1U/L,

175 1U/L, 1 000 IU/L, 200 ug/L ir 200 pg/L koncentraci-
joms buvo tiriamas siekiant nustatyti BhCG tyrimo
analitinj specifiSkumg. Skydliaukés stimuliuojanéio
hormono gautas kryZzminis reaktyvumas <1 %, o kity
tirty medziagy <0.5 %.

Analizinis jautris ir pranestiny reikSmiy
diapazonas

Analizinis jautris BhCG, IU/L
Tuscio riba (LoB) <1
Aptikimo riba (LoD) <2

Pranestinas tyrimo diapazonas 2-5 000 IU/L.

Referentinés reikSmés
EDTA kraujas ir plazma buvo paimti i$ Siy pacienty
grupiy ir analizuojami naudojant BhCG tyrima.

Pacienty grupé N* BhCG, IU/L 95 % procentilé

Vyrai 129 | <0,5
Moterys (visos) 125 | <6
Po menopauzés 38 <6

Prie§ menopauze 87 <2

*N = pacienty skaicius

PASTABA: Sios reik§més turi bati naudojamos tik kaip
pavyzdys. Kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo
referentinj diapazona.
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Zemo lygio BhCG vertés =25 IU/L gali rodyti ankstyva

x - A 2 o Medziaga Koncentracija mg/L
néstuma, bet rezultatus visada reikia jvertinti atsizvel-
giant j kliniking situacija [7]. Kai prane$amos ribinés Ampicilinas 100
vertés, naujg paciento méginj reikia paimti praéjus
48 valandoms. Askorbo ragstis 100
Paklaida Atenololis 10
Plazmos méginiai buvo analizuojami daugiau nei 20 —
dieny du kartus per diena, kartojant eigg 4 kartus, kad Biotinas 2,6 (2600 ng/mL)
baty nustatyta proceso metu gaunama ir laboratoriné )
paklaida. Kofeinas 100
Kaptoprilis 50
Telkinys | BhCG*, IU/L | CV** (%)
Cefoksitinas 1100
Eigos metu Laboratorijoje
Cinarizinas 30
1 3.1 15,4 17,2
Kokainas 10
2 13,0 5,2 8,6
Ciklosporinas 5
3 4173 2,3 3,3
Diklofenakas 50
* Vidutiné koncentracija; ** Variacijos koeficientas.
. Digoksinas 0,010
Kablio efektas
Matuojant BhCG koncentracijas iki 233 000 IU/L, kablio Dopaminas 130
efektas nebuvo nustatytas. Eritromicinas 200
Medziagos pernesimas - N
Nustatyta, kad medziagos pernesimas i$ didelés phCG Etanolis 5% (viv)
koncentracijos (~100 000 IU/L) méginio j gretimg .

. R F d 150
neigiama méginj buvo <50 ppm (<5 IU/L). urozemidas
Interferuojant':ios mediiagos Mazos molekulinés masés 5000 IU/L
Nustatyta, kad hemoliziniai, lipeminiai ir ikteriniai mégi- heparinas
niai tyrimui netrukdo. Heparino natris 8000 IU/L
Atliekant biotino interferencijos bandymus naudoti
dviejy koncentracijos lygiy (apie 5 IU/L ir 50 IU/L) Ibuprofenas 500
meéginiai su BhCG. Atliekant visy kity medziagy interfe-

" U ~ Levodopa 20
rencijos bandymus naudoti méginiai su mazdaug
13 IUL kc_)ncgntralcijos Bb_CG. Méginiai buvo papildyti Metildopa 40
interferuojanc¢iomis medziagomis, kuriy koncentracija
virSijo virSutinj terapinj lyg;. Metronidazolas 200
Nustva_tyta, kad tolllau n_urodytos_|qteﬁeru01anp|os Nikotinas () 20
medziagos neturi esminio poveikio BhCG tyrimams
(interferencija <20 %), kai nevirsijama lenteléje nuro- Nifedipinas 60
dyta koncentracija.
Nitrofurantoinas 10
Medziaga Koncentracija mg/L
Nitroglicerinas 0,16
Abciksimabas 200
Nistatinas 7
Acetaminofenas 200
Oksitetraciklinas 100
Acetilcisteinas 2500
Fenilbutazonas 400
Acetilsalicilo ragstis 2000
Fenitoinas 100
Alopurinolis 100
Propranololis 5
Ambroksolis 75
Chinidinas 30
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Medziaga Koncentracija mg/L
Rifampicinas 150

Tetraciklinas 50

Teofilinas 100

Trimetoprimas 100

Verapamilis 160

Varfarinas 15

Atkirimas

Atkdrimas visose pranestinose ribose buvo jvertintas
naudojant neigiama kraujo méginj, papildyta Zinomais
kiekiais WHO 4-ojo IS (75/589). Rezultatai yra 10
matavimy vidurkiai.

Koncentracija, IU/L

AQT90 FLEX analizatoriumi | Tikétinas | Nuokrypis (%)
12,67 12,63 -0,30

556,83 627,97 11,30

1123,57 1248,26 9,99

1802,64 1860,90 3,13

244487 2465,86 0,85

312517 3063,16 | —2,00

3813,34 3652,78 | —4,40

4366,27 423475 | -3,10

Metodo palyginimas

BhCG tyrimas (y) buvo palygintas su rinkoje esanciu
Sirdies BhCG BhCG, skirtu ,Siemens ADVIA Centaur”
imuniniy tyrimy sistemai (x). Buvo naudojami serumo
meéginiai diapazone 2-5 000 IU/L (kaip pamatuota
AQT90 FLEX analizatoriumi). Jungiamasis tyrimas
parodé, kad serumo méginiai suteikia tokiy pat

analizatoriumi.

Tiesiné regresijos linija ir koreliacijos koeficientas buvo
apskaiciuoti diapazonams 2—1 000 IU/L ir 2-5
000 IU/L.

BhCG diapazonas, IU/L | Koreliaciné lygtis | R? N

Patentai

,Radiometer produktai gali bati saugomi vieno arba
daugiau patenty ir patenty paraisky, ziarékite
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafiniy simboliy paaiskinimai
Zitirékite dokumentg AQT90 FLEX naudojimo instruk-
cija.

Nuorodos
Zidrékite ,References” paskutiniame $io priedo pusla-
pyje.

2-1000 y=1181x+95 0,991 | 79
2-5 000 y=1228x-20,7 |0986 | 116
994-700P 71
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BhCG testésanas komplekts
942-918

Paredzéta lietoSana
Izmanto$anai in vitro diagnostika.

BhCG tests ir in vitro diagnostikas tests cilvéka horion-
gonadotropina un cilvéka béta horiongonadotropina
apaksvienibas kvantitativai noteikS8anai EDTA vai litija
heparina pilnasinu vai plazmas paraugos AQT90 FLEX
analizatora aprapes vietas un laboratorija. To pare-
dzéts izmantot ka paliglidzekli agrinai gratniecibas
noteik$anai. To nav paredzéts izmantot ka surogatmar-
kieri véZa pacientu diagnostika vai parraudziba.

& BRIDINAJUMS - Nepareizu rezultatu risks
BhCG tests netiek indicéts ka surogatmarkieris
véza pacientu diagnostika vai parraudziba.

BhCG CAL kartridzi ir in vitro diagnostikas reagenti, kas

paredzéti BhCG testa kalibréSanas korekcijai AQT90

FLEX analizatora, nosakot references punktus kopéjo

BhCG vertibu novértésanai.

PIEZIME: KartridZi ir gatavi lieto$anai.

Tests

Cilvéka horiongonadotropins (hCG) ir glikoproteina
hormons. Placentas trofoblastiskas $inas to izdala
gratniecibas laika neilgi péc apauglotas olSinas ieligz-
doSanas dzemdes sienina [1,2]. Fiziologiski hCG
paradas, lai uzturétu dzelteno kermeni un ta sintezéto
progesteronu un estrogénus, kas apgada endometriju
lidz 4. gratniecibas ménesim, kad hormonu razo$anas
funkciju parnem placenta.

hCG paradas asinsrité 6-8 dienas péc apauglosanas.
Pirmaja gratniecibas trimestri biologiski aktiva hCG
koncentracija plazma pieaug eksponenciali. Ta dubul-
tojas ik péc 48 stundam un sasniedz maksimumu aptu-
veni 10 nedélas péc pédéja menstruala perioda.

No 10. Iidz 16. gratniecibas nedélai koncentracija
samazinas, sasniedzot aptuveni vienu piektdalu no
maksimalas koncentracijas. Aptuveni $ada koncentra-
cija saglabajas lldz dzemdibam [3], lai gan pastav
lielas hCG koncentracijas individualas atSkirtbas. Péc
normalam dzemdibam 1-3 nedélu laika hCG koncen-
tracija samazinas Iidz tadai, kada ta ir sievietém pirms
gratniecibas [4,5]. Straujais hCG koncentracijas pieau-
gums péc apaugloSanas ir ideals markieris agrinai
gratniecibas apstiprinasanai. hCG izdalas art konkrétu
véza veidu gadijuma [3]. Tomér So testu nav paredzéts
izmantot véZa pacientu diagnostika vai parraudziba.

Cilvéka horiongonadotropins sastav no divam liela
meéra glikolizétam atskirigam apak$vienibam a un f,
kas ir nekovalenti savienotas. Asinsrité apakSvienibas
tiek strauji atdalitas un inaktivétas. Tapéc asinsrité ir
brivas a un B apak$vienibas kopa ar neskartu hCG.
Imunologiskais specifiskums ir tikai neskartam hCG un
B apaksvienibam, jo hCG apaksvienibas ir I1dzigas
hipofizes glikoproteinu hormonu, luteinizéjosa

hormona (LH), folikulus stimuléjo$a hormona (FSH) un
tireoldstimul&jo$a hormona (TSH) o apak$vientbam.
Savukart B apaksvieniba ir unikala un atSkir hCG no
citiem glikoproteTnu hormoniem [6].

BhCG testa izmantotas antivielas atpazist gan neskarta
hCG, gan brivas 3 apaksvienibas.

Kalibrésanas korekcija

Tests ir ripnica kalibréts, izmantojot 8 punktu kalibré-
$anu. Rapnica noteiktie kalibréSanas dati tiek nodrosi-
nati svitrkoda veida. Sie dati tiek izmantoti ka noteiktas
partijas references Iikne, kas tiek korigéta atbilstoSam
noteikta analizatora signala lfmenim, izmantojot

CAL kartridzu ar to pasu partijas numuru. Rezultati,
kas iegati, izmantojot CAL kartridzu, tiek kombinéti ar
rdpnica noteiktajiem kalibréSanas datiem, lai izveidotu
noteiktai partijai un analizatoram atbilstoSu testa kali-
bréSanas Iikni. levietojot CAL kartridZu ar jaunu partijas
numuru, analizators pieprasa ripnica noteiktos kalibré-
Sanas datus, lai varétu veikt kalibréSanas korekciju. Ja
lietotajs neievieto CAL kartridZzu, mainoties testéSanas
kartridza partijai, analizators to pieprasa, tiklidz tas
nosaka testéSanas kartridzu ar jaunu partijas numuru.
TestéSanas kartridzus ar jaunu partijas numuru var
lietot tikai péc kalibréSanas korekcijas veikSanas,
izmantojot CAL kartridZzu ar to pasu partijas numuru.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.

Darbibas principi

Analizators AQT90 FLEX ir pilniba automatisks
ilgstoSas piekluves analizators, kas noteikSanai
izmanto imunologisko testu tehnologiju un noteikta
laika fluorometriju. Papildinformaciju skatiet AQT90
FLEX lietoSanas pamaciba.

Analizators AQT90 FLEX tiek darbinats, izmantojot
skarienekranu. Analizators aspiré paraugus no aizva-
kotam parauga caurulém, kas tiek ievietotas manuali.
Analizators automatiski veic visus testéSanas posmus
un zino par kvantitativajiem rezultatiem. Papildinforma-
ciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamaciba.

Saturs
* 10 BhCG testéSanas kartridzi 160 testiem

*  Viens BhCG CAL kartridZs vienai kalibréSanas
korekcijai

*  Viena lapa “ripnica noteiktie kalibréSanas dati” ar
svitrkodu

Sastavdalas

+  Katra testéSanas kartridza ir 16 testéSanas tasites
noteiktam analitam

«  CAL kartridza ir 8 fona tasites noteiktam analitam
un 8 tasites ar pievienoto antigénu

Uzglabasana
Uzglabat neatvértu temperatira no 2 lidz 8 °C
(3646 °F).
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Uzglabasanas laiks

Ja aizsargajoSais maisin$, kura atrodas kartridzs, ir
noslégts I1dz kartridza ievietoSanai analizatora, tas ir
stabils I1dz ta ménesa beigam, kas noradits deriguma
termina uz maisina uzlimes.

Stabilitate sistema
Veértiba (dienas) ir noradita uz kartridza maisiniem

L]
blakus $adam simbolam:

Kimiskais sastavs
Reagéjosas sastavdalas:

*  peles monoklonalas saistamas un iezimétas anti-
vielas pret BhCG aptuveni 600 ng/tasTte;

« dabigais BhCG (tikai 8 CAL kartridza tasites ar
pievienotu antigénu): aptuveni 0,01 ng/tasTté.

Citas sastavdalas:
. liellopu seruma albumins;
* liellopu y-globulins;

«  peles IgG (blok&josas vielas heterofiliem traucgju-
miem).

Galvena buferSkiduma sastavdala: TRIS (trishidroksi-
metilaminometans)

Toksiska sastavdala: natrija azids < 0,1%
Dati kartridza svitrkodos

»  Kontrolsumma

*  Svitrkoda tips

*  Parametru kods

«  Partijas nr.

+ Kartridza ID

+  Deriguma termins

+  Svitrkoda versija

«  Stabilitate sisttma

PIEZIME: Katrai partijai ir noteikts svitrkods.

Produkta kalibratora izsekojamiba
BhCG testa kalibré$ana ir izsekojama ar WHO 75/589.

Par kartridzu lietoSanu

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Kartridzi ir jutigi pret mitrumu, tapéc tos nedrikst
nemt ara no noslégtajiem maisiniem, ja vien tos
nav paredzéts uzreiz izmantot. Izmantojiet tikai
tadus kartridzus, kas ir glabati saskana ar
glabasanas specifikacijam un nav bojati.

A BRIDINAJUMS — Nepareizu rezultatu risks
Neizmantojiet kartridZu, kas jau ir izmantots cita
analizatora, jo tadéjadi riské&jat iegt nepareizus
rezultatus.

& BRIDINAJUMS - Infekcijas risks
Saja produkta ir cilveka izcelsmes materiali,
tapéc ar tiem jastrada ka ar potenciali infekcio-
ziem un tie ir atbilstosi jalikvidé. ST produkta
razosana izmantota cilvéku-donoru plazma ir
parbaudtta, un nav konstatétas reakcijas uz
HbsAg, HIV-1, HIV-2 un HCV.

Paraugu nemsana un sagatavo-
Sana

IzmantoSanai ar analizatoru apstiprinatie
paraugu stobrini

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietosanas
pamaciba.

Antikoagulanti

Izmantojiet EDTA vai litija heparinu.

Parauga lielums
Minimalais parauga tilpums ir 2 mL (neatkarigi no
pieprasTto testu skaita).

Parauga veids
Izmantojiet pilnasinu vai plazmas paraugus.

Paraugu nemsana
Panemiet asins paraugus, veicot vénas punkciju.

/\  BRIDINAJUMS - Nepareizu rezultatu risks
Paraugu nem$anai neizmantojiet stobrinus, kas
satur gelu.

Paraugu apstrade un uzglabasana

Paraugi, kurus nevar analizét talit péc iegusanas, ir
pareizi jaapstrada un jauzglaba. Tabula ir sniegts
parskats.

= Analivsd

Parauga Apstrade un uzglak 1as
veids periods

-

Pilnasinis Glabajiet vide, kur tempe- | 3 stundas*
ratdra ir no 18 lidz 25 °C

(65-77 °F).

Plazma 1.  Péc parauga panem- 3 stundas*
$anas nekavéjoties atda-

liet plazmu.

2. Glabajiet vidé, kur tempe-
ratdra ir no 18 Iidz 25 °C
(65-77 °F).

Plazma 1. Péc parauga panem- 24 stundas*
$anas nekavéjoties atda-

liet plazmu.
2. Glabajiet auksta vieta

temperatira no 2 lidz
8 °C (3646 °F)
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Parauga Apstrade un uzglabas Analizes
veids periods
Plazma 1.  Péc parauga panem- >24 stundas
Sanas nekavéjoties atda-
liet plazmu.
2. Sasaldgjiet pie <-18 °C
(<-1°F).

* Parauga stabilitate.
PIEZIME: Nekada gadijuma nesasaldgjiet pilnasinu
paraugus.

Sasaldétu plazmas paraugu atkausésSana

Laujiet paraugam atkust ITdz istabas temperatarai.

2. Uzmanigi apvérsiet parauga stobrinu 5 reizes, lai
samaisitu paraugu.

3. Centrifugéjiet atkauséto paraugu, lai atbrivotos no
iespéjamajiem mikrorecekliem.

PIEZIME: Paraugu drikst sasaldét un atkausét tikai

vienu reizi.

Maksimalais parauga vecums

Saja laika perioda, péc pilnasinu parauga nems$anas,

tas ir jaanalizeé, ja tas uzglabats apkartéja temperatara
no 18 Iidz 25 °C (65-77 °F).

Papildinformaciju skatiet nodala Paraugu apstrade un
uzglabasana.

Parauga analize

Paraugi ir jaanalizé talt péc to ieglSanas. Ja tas nav
iespéjams, paraugi ir jaapstrada un jauzglaba pareizi
un jaanalizé laika perioda, kas noradits nodala
“Paraugu apstrade un uzglabasana”.
Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietoSanas
pamaciba.

PIEZIME: Nodro$iniet analizatora pastavigu savieno-
jumu ar stravas padeves avotu, lai tas vienmér batu
gatavs lietoSanai.

Rezultati

Rezultati tiek paraditi ekrana, un tos var izdrukat, kad
tie ir pieejami. Rezultati tiek saglabati datu Zurnala. Ja
analizators konstaté kludas stavokli, analizei tiek
pievienots zinojums un rezultats netiek noradtts.

/\  BRIDINAJUMS - Nepareizu rezultétu risks

Vienmér uzmanigi interpretéjiet testa rezultatus,

kas nav saskana ar citiem pieejamiem kliniska-
jiem datiem un pacienta slimibas vésturi. Ja
paraugos ir heterofilas antivielas, imunologiskie
testi var sniegt klidaini paaugstinatus vai paze-
minatus rezultatus. Sim testam ir pievienoti
blokétaji, lai mazinatu heterofilo antivielu iespé-
jamos trauc&jumus.

Kalibresanas korekcija

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lietosanas
pamacibas dokumenta.

Rezultati tiek saglabati datu Zurnala, un tos var
izdrukat. Ja kalibréSanas korekcija neizdodas, tiek
paradits zinojums.

PIEZIME: Pé&c katras kalibrésanas korekcijas ir javeic
Skidrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi.

Kvalitates kontrole

S[(idrumu kvalitates kontroles (LQC) mérijumi ir javeic:

. péc kalibréSanas korekcijas;

» saskana ar vietgjiem, valsts un/vai starptautiska-
jiem noteikumiem vai akreditacijas prasibam.

Papildinformaciju skatiet AQT90 FLEX lieto§anas
pamacibas dokumenta.

SKK materials

Stkaku informaciju skatiet AQT90 FLEX pasitiSanas
informacijas dokumenta.

Darbibas raditaji

Analitiskais specifiskums

Tika pétita krusteniska reaktivitate ar luteinizéjo$o
hormonu, tireotdstimuléjo$o hormonu, folikulus stimulé-
joSo hormonu, placentas laktogéno hormonu un
augs$anas hormonu ar koncentracijas veértibu attiecigi
1000 IU/L, 175 IU/L, 1000 IU/L, 200 pg/L un 200 pg/L,
lai noteiktu BhCG testa analitisko specifiskumu. Uzra-
dita kursteniska reaktivitate bija <1 % pret tireotdstimu-
18joSo hormonu un <0,5 % pret paréjam analizétajam
vielam.

Analitiska jutiba un atskaites diapazons

Analitiska jutiba BhCG, IU/L

Tuk$a parauga robeza (LoB) | <1

Noteik$anas robeza (LoD) <2

Testa atskaites diapazons ir 2-5000 IU/L.

References vértibas

EDTA pilnasinis un plazma tika iegdta no talak noradi-
tajam pacientu kategorijam un analizéta,

izmantojot BhCG testu.

Pacientu kategorija | N* | BhCG, IU/L 95 % procentile
Viriesi 129 | <0,5

Sievietes (visas) 125 | <6

P&c menopauzes 38 <6

Pirms menopauzes 87 | <2

*N = pacientu skaits

PIEZIME: STs vértibas ir tikai piemérs. Katrai laborato-
rijai janosaka savs references diapazons.

Zema limena BhCG vértibas 225 IU/L var liecinat par
agrinu gratniecibu, bet rezultati ir vienmér janoverté
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klniskas situacijas konteksta [7]. Ja ir zinots par robez-

o RN - L < Viela Koncentracija, mg/L
Iinijas vértibam, jauns pacienta paraugs ir japanem péc
48 stundam. Atenolols 10
Neprecizitate o . _ Biotins 2,6 (2600 ng/mL)
Neprecizitate sérija un laboratorija tika noteikta, anali-
z@jot zindmus plazmas sakopojumus 20 dienas, divas Kofelns 100
reizes diena, un katru reizi veicot 4 atkartojumus.
Kaptoprils 50
f " * (0
Sakopojums BhCG*, IU/L CV** (%) Cefoksitins 1100
Serija | Laboratorija Cinarizins 30
1 3.1 15,4 17,2 Kokains 10
2 13,0 52 86 Ciklosporins 5
3 4T3 23 33 Diklofenaks 50
* Vidéja koncentracija; ** variaciju koeficients. Digoksins 0,010
Cllpas efekts . Dopamins 130
Kad tika méritas BhCG koncentracijas vértibas lidz 233
000 IU/L, cilpas efekts netika novérots. Eritromicins 200
Parnese Etanols 5% (vIv)
Tika noteikts, ka parnese no parauga ar augstu fhCG
vértibu (~100 000 IU/L) uz blakus eso$u negativu Furosemids 150
paraugu, ir<50 ppm (<5 IU/L).
Heparins ar zemu molekularo | 5000 IU/L
TraucéjosSas vielas svaru
Tika pieradits, ka hemolitiski, lipémiski un ikteriski — .
paraugi neietekmé testa rezultatus. Natrija heparins 8000 UL
Paraugi ar hCG un diviem koncentracijas [Tmeniem Ibuproféns 500
(aptuveni 5 IU/L un 50 UI/L) tika izmantoti traucéjumu
testos biotinam. Paraugi ar BhCG un koncentracijas Levodopa 20
Iimeni (aptuveni 13 1U/L) tika izmantoti trauc&jumu -
testos visam citam vielam. Paraugi tika sabojati ar trau- Metildopa 40
c&josam V|elai1m kqncentracua, kas parsniedz augséjo Metronidazols 200
terapeitisko ITmeni.
Tika atklats, ka trauc&jo$am vielam nav nozimigas Nikotins () 20
ietekmes uz BhCG testu (trauc&jums <20 %) koncen- ___
tracija, kas noradita tabula. Nifedipins 60
N Nitrofurantoins 10
Viela Koncentracija, mg/L
Nitroglicerins 0,16
Abciksimabs 200
Nistatins 7
Acetaminoféns 200
Oksitetraciklins 100
Acetilcistelns 2500
. Fenilbutazons 400
Acetilsalicilskabe 2000
Fenitoins 100
Allopurinols 100
Propranolols 5
Ambroksols 75
T Kvinidins 30
Ampicilins 100
Rifampicins 150
Askorbinskabe 100
Tetraciklins 50
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Viela Koncentracija, mg/L

Teofilins 100

Trimetoprims 100

Verapamils 160

Varfarins 15
Kompensacija

Kompensacija atskaites diapazona tika novértéta,
izmantojot negativo pilnasinu paraugu ar zindmiem
apjomiem saskana ar WHO 4.IS (75/589). Rezultati ir
10 mérjumu vidgjas vértibas.

Koncentracija, IU/L

Analizatora AQT90 FLEX Sagaidams Nobide (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
312517 3063,16 —2,00
3813,34 3652,78 —4,40
4366,27 4234,75 -3,10

Salidzinasanas metode

BhCG tests (y) tika salidzinats ar tirdznieciba

pieejamo BhCG testu Siemens ADVIA Centaur imuno-
logiskas testéSanas sistémai (x). Tika izmantoti seruma
paraugi diapazona 2-5000 IU/L (ka mérits analiza-
tora AQT90 FLEX). Pagaidu pétijuma tika uzradits, ka
seruma paraugiem bija tadi pasi rezultati ka plazmas
paraugiem analizatora AQT90 FLEX.

Linearas regresijas Inija un korelacijas koeficients tika
aprékinats diapazoniem 2—1000 IU/L un 2-5000 IU/L

BhCG diapazons, | Korelacijas vienadojums | R2 n

U/L

2-1000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79

2-5000 y =1,228x + 20,7 0,986 | 116
Patenti

Radiometer izstradajumiem var bat viens vai vairaki
patenti un patenta pieteikumi; skatiet informaciju
timekla vietné www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafisko simbolu skaidrojums
Skatiet AQT90 FLEX lietoSanas pamacibu.

Atsauces

Skatiet sadalu “References” §T dokumenta pédé&ja

lappuseé.
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BhCG-testkit

942-918

Beoogd gebruik

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

De BhCG-test is een in vitro diagnostische assay voor
de kwantitatieve bepaling van humaan choriongonado-
trofine, plus beta-subeenheid humaan choriongonado-
trofine in volbloed- of plasmamonsters met EDTA of
lithium-heparine op de AQT90 FLEX-analyser in point
of care-instellingen. De test is bedoeld als hulpmiddel
bij de vroege vaststelling van een zwangerschap. De
test is niet bedoeld als surrogaatmarker voor de
diagnose of het bewaken van kankerpatiénten.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
De BhCG-test is niet bedoeld als surrogaat-
marker voor de diagnose of het bewaken van
kankerpatiénten.

De BhCG CAL-cassettes zijn in vitro diagnostische
reagentia bedoeld voor de kalibratie-aanpassing van
de BhCG-test met de AQT90 FLEX analyser door het
bepalen van referentiepunten voor een schatting van
de BhCG-waarden.

OPMERKING: De cassettes zijn gebruiksklaar.

Test

Humaan choriongonadotrofine (hCG) is een glycopro-
teinehormoon. Het wordt tijdens de zwangerschap
uitgescheiden door de trofoblastische cellen van de
placenta, kort na de implantatie van het bevruchte ei in
de wand van de baarmoeder [1,2]. Fysiologisch lijkt
hCG het corpus luteum en de daar plaats vindende
synthese van progesteron en estrogeen, die het endo-
metrium tot de 4© zwangerschapsmaand onder-
steunen, te onderhouden; hierna neemt de placenta de
hormoonproductie over.

hCG verschijnt 6-8 dagen na de conceptie in de bloed-
baan. De plasmaconcentraties van biologisch actief
hCG stijgen exponentieel in het eerste trimester van de
zwangerschap. Deze concentraties verdubbelen elke
48 uur en bereiken ongeveer 10 weken na de laatste
menstruatie een piekwaarde.

Van de 10e tot de 16e week van de zwangerschap
lopen de concentraties terug tot ongeveer een vijfde
van de piekwaarde. Deze concentratie blijft rond dit
niveau tot de geboorte [3], hoewel er grote individuele
verschillen in de hCG-concentraties mogelijk zijn. Na
een normale geboorte lopen de hCG-concentraties
binnen 1 tot 3 weken terug naar concentraties die
worden waargenomen bij niet-zwangere vrouwen [4,5].
Door de snelle stijging van het hCG-niveau na de
conceptie is hCG een uitstekende marker voor een
vroegtijdige bevestiging. hCG wordt ook uitgescheiden
door bepaalde soorten kanker [3]. Deze assay is
echter niet bedoeld voor gebruik bij de diagnose of het
bewaken van kankerpatiénten.

Humaan choriongonadotrofine bestaat uit twee sterk
geglycoliseerde, ongelijke subeenheden, o en B, die
niet covalent met elkaar verbonden zijn. De subeen-
heden worden snel gescheiden en in de bloedbaan
geinactiveerd. Derhalve worden er zowel vrije o- als
B-subeenheden, samen met intact hCG, in de bloed-
baan aangetroffen. Alleen intacte hCG- en B-subeen-
heden hebben immunologische specificiteit, aangezien
de a-subeenheid van hCG gelijk is aan de a-subeen-
heid van de glycoproteinehormonen van de hypofyse,
het luteiniserend hormoon (LH), follikelstimulerend
hormoon (FSH) en schildklierstimulerend hormoon
(TSH). De B-subeenheid is daarentegen uniek en
onderscheidt hCG van de andere glycoproteinehor-
monen [6].

De antilichamen die in de BhCG-assay worden
gebruikt, herkennen zowel intact hCG als vrije
B-subeenheden.

Kalibratie-aanpassing

De assay is in de fabriek gekalibreerd met behulp van
een 8-puntskalibratie. De oorspronkelijke fabriekskali-
bratie-gegevens worden geleverd in de vorm van een
barcode. Deze gegevens worden gebruikt als lotspeci-
fieke referentiecurve, die wordt aangepast aan het
juiste, analyser-specifieke signaalniveau met behulp
van een CAL-cassette met hetzelfde lotnummer. De
resultaten die worden verkregen met de CAL-cassette
worden gecombineerd met de oorspronkelijke fabrieks-
kalibratie-gegevens tot een lot- en analyser-specifieke
kalibratielijn voor de assay. Wanneer er een
CAL-cassette met een nieuw lotnummer wordt
geplaatst, vraagt de analyser om de fabriekskali-
bratie-gegevens, zodat de kalibratie-aanpassing kan
worden uitgevoerd. Als de gebruiker geen
CAL-cassette plaatst wanneer er een ander testcasset-
telot wordt gebruikt, vraagt de analyser hierom zodra
het apparaat een testcassette met een nieuw
lotnummer detecteert. Testcassettes met een nieuw
lothummer kunnen alleen worden gebruikt nadat er
een kalibratie-aanpassing is uitgevoerd met een
CAL-cassette met hetzelfde lotnummer.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Werkingsprincipes

De AQT90 FLEX-analyser is een volledig automatische
analyser voor continue metingen die gebruikmaakt van
immunoassaytechnologie en time-resolved fluorometri-
sche detectie. Zie het document AQT90 FLEX-gebrui-
kershandleiding voor meer informatie.

De AQT90 FLEX-analyser wordt bediend via een
aanraakscherm. De analyser haalt monsters uit hand-
matig geplaatste monsterbuizen met dop.

De analyser voert alle assay-stappen automatisch uit
en genereert een rapport met kwantitatieve resultaten.
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.
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Inhoud

+ 10 BhCG-testcassettes voor het uitvoeren van
160 testen

*  Eén BhCG CAL-cassette voor één kali-
bratie-aanpassing

*  Eén barcodedocument met oorspronkelijke
fabriekskalibratie-gegevens
Samenstelling

* Elke testcassette bevat 16 parameter-specifiecke
assay-cups.

+ De CAL-cassette bevat 8 parameter-specifieke
blanco cups en 8 cups met toegevoegd antigeen

Opslag

Ongeopend bewaren bij 2-8 °C.

Houdbaarheid

Als de beschermingsfolie waarin de cassette zit

gesloten blijft tot vlak voordat de cassette in de

analyser wordt geplaatst, blijft de cassette stabiel tot

aan het eind van de maand van de verloopdatum die
op het etiket van de folie staat vermeld.

Stabiliteit in het apparaat
De waarde (in dagen) staat op de folie van de cassette

(.
vermeld naast het volgende symbool: Hﬂ

Chemische samenstelling

Reactieve bestanddelen:

*  Muismonoklonale anti-BhCG detectie- en signaal-
antilichamen: ongeveer 600 ng/cup

*  Natuurlik BhCG (alleen aanwezig in de 8
CAL-cassettecupjes waaraan antigeen is toege-
voegd): ongeveer 0,01 [U/cup

Andere bestanddelen:
*  Runderserum-albumine
*  Runderglobuline y

» 1gG van muizen (blokkerstoffen voor heterofiele
interferentie)

Belangrijkste buffercomponent: TRIS (Tris hydroxyme-
thylaminomethaan)

Toxisch ingrediént: natriumazide < 0,1 %
Gegevens in de barcodes van de cassette
+  Controlesom

*  Type barcode

*  Parametercode

*  Lotnummer

+  Cassette-ID

*  Vervaldatum

* Barcodeversie

*  On-board stabiliteit

OPMERKING: De barcodes zijn lotspecifiek.

Traceerbaarheid productkalibrator
De kalibratie van de phCG-assay is herleidbaar naar
WHO 75/589.

Over het gebruik van de cassettes

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
De cassettes zijn gevoelig voor vocht en mogen
daarom pas vlak voor gebruik uit de bescherm-
folie worden genomen. Gebruik alleen onbe-
schadigde cassettes die zijn bewaard volgens
de specificaties voor opslag.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Gebruik geen cassettes die al voor een andere
analyser zijn gebruikt. Als u dit toch doet, kunt u
onjuiste resultaten krijgen.

A WAARSCHUWING - Risico op infectie
Dit product bevat materiaal afkomstig uit
humane bron en dient als mogelijk besmettelijk
materiaal te worden behandeld en afgevoerd.
Het plasma van humane donors dat wordt
gebruikt voor de vervaardiging van dit product,
is getest en niet-reactief op HBsAg, HIV-1,
HIV-2 en HCV bevonden.

Monsterafname en -preparatie

Monsterbuizen die zijn goedgekeurd voor
gebruik met de analyser

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Antistollingsmiddelen
Gebruik EDTA of lithium-heparine.

Hoeveelheid monstermateriaal
Het minimale monstervolume is 2 mL (onafhankelijk
van het aantal aangevraagde tests).

Monstertype
Gebruik volbloed- of plasmamonsters.

Monsterafname

Neem bloedmonsters af via venapunctie.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Gebruik geen gelhoudende buisjes voor
monsterafname.

Monsters verwerken en opslaan

Monsters die niet onmiddellijk na afname kunnen
worden geanalyseerd, moeten voorafgaand aan de
analyse juist worden verwerkt en opgeslagen. De tabel
biedt een overzicht.
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Monster- Verwerken en opslaan Analyseren
type binnen...

Volbloed 1. Bewaren bij een opslag- 3 uur*
temperatuur van 18-25 °C

(65-77 °F).

Plasma 1. Scheid het plasma direct 3 uur*
na afname van het

monster.
2. Bewaren bij een opslag-

temperatuur van 18-25 °C
(65-77 °F).

Plasma 1. Scheid het plasma direct 24 uur*
na afname van het

monster.

2. Bewaren bij 2-8 °C
(36-46 °F).

Plasma 1. Scheid het plasma direct > 24 uur
na afname van het

monster.

2. Bewarenbij<-18 °C (< —
1 °F).

* Monsterstabiliteit.

OPMERKING: Volbloedmonsters mogen nooit worden
ingevroren.

Ingevroren plasmamonsters ontdooien:

Laat het monster bij kamertemperatuur ontdooien.

2. Keer de monsterbuis voorzichtig 5 keer om zodat
het monster wordt gemengd.

3. Centrifugeer het ontdooide monster om eventuele
microstolsels te verwijderen.

OPMERKING: Monsters mogen nooit meer dan één
keer worden ingevroren en ontdooid.

Maximale tijd na afname

Dit is de tijdsperiode vanaf het moment van afname
waarbinnen volbloedmonsters die bij een omgevings-
temperatuur van 18-25 °C (65-77 °F) worden bewaard,
moeten worden geanalyseerd.

Zie 'Monsters verwerken en opslaan' voor meer infor-
matie.

Monsteranalyse

Monsters moeten direct na afname worden geanaly-
seerd. Als dit niet mogelijk is, moeten monsters correct
worden verwerkt en opgeslagen en binnen de tijdpe-
riode die wordt genoemd in 'Monsters verwerken en
opslaan' worden geanalyseerd.

Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor gedetailleerde instructies.

OPMERKING: Zorg dat de analyser altijd op de
voeding is aangesloten, zodat deze altijd gebruiksklaar
is.

Resultaten

De resultaten worden op het scherm weergegeven en
kunnen worden afgedrukt zodra ze beschikbaar zijn.
Resultaten worden bewaard in een data log. Als de
analyser een storing detecteert, wordt er een foutmel-
ding bij de analyse gevoegd en wordt er geen resultaat
beschikbaar gesteld.

A WAARSCHUWING - Risico op onjuiste
resultaten
Assay-resultaten die inconsistent zijn met
andere beschikbare klinische gegevens en het
medische dossier van de patiént, dienen altijd
met zorg te worden geinterpreteerd. Bij
monsters die heterofiele antilichamen bevatten,
kunnen immuno-assays ten onrechte
verhoogde of verlaagde resultaten opleveren.
Aan deze assay zijn blokkers toegevoegd om
mogelijke interferentie van heterofiele antili-
chamen tot een minimum te beperken.

Kalibratie-aanpassing
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding
voor meer informatie.

Resultaten worden bewaard in een gegevenslogbe-
stand en kunnen worden geprint. Als een kali-
bratie-aanpassing mislukt, wordt er een bericht weer-
gegeven.

OPMERKING: Na iedere kalibratie-aanpassing moeten
vloeibare kwaliteitscontrolemetingen worden uitge-
voerd.

Kwaliteitscontrole

Vloeibare kwaliteitscontrolemetingen (LQC) moeten
worden uitgevoerd:

* Na een kalibratie-aanpassing

+  Volgens plaatselijke, nationale en/of internationale
regelgeving of accreditatievereisten

Zie het document AQT90 FLEXGebruikershandleiding
voor meer informatie

LQC-materiaal
Zie het document AQT90 FLEX-bestelinformatie voor
meer gegevens.

Prestatiekenmerken

Analytische specificiteit

De analytische specificiteit van de phCG-assay werd
bepaald door het bestuderen van de kruisreactiviteit
met het luteiniserend hormoon, schildklierstimulerend
hormoon, follikelstimulerend hormoon, placentair lacto-
geenhormoon en groeihormoon in concentraties van
respectievelijk 1000 IE/L, 175 IE/L, 1000 IE/L, 200 pg/L
and 200 pg/L. De kruisreactiviteit was < 1 % voor het
schildklierstimulerend hormoon en < 0,5 % voor de
overige geteste stoffen.
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Analytische gevoeligheid en bereik dat kan
worden gerapporteerd

Analytische gevoeligheid BhCG, IE/L

Blancolimiet (Limit of blank, <1
LoB)

Detectiegrens (Limit of detec- | <2
tion, LoD)

Er kan een assay-bereik van 2-5000 IE/L.

Referentiewaarden

Er werden volbloed- en plasmamonsters met EDTA
afgenomen van de volgende patiéntengroepen en
geanalyseerd met de BhCG-assay.

negatief monster werd vastgesteld op < 50 ppm (<
5 IE/L).

Interfererende substanties

Er werd aangetoond dat hemolytische, lipemische en
icterische monsters geen interferentie met de assay
vertoonden.

Monsters met BhCG op twee concentratieniveaus
(circa 5 IE/L en 50 IE/L) zijn in de interferentietesten
gebruikt voor biotine. Monsters met BhCG op een
concentratieniveau van circa 13 IE/L zijn in de interfe-
rentietesten gebruikt voor alle andere substanties. De
monsters zijn aangevuld met interfererende substan-
ties met concentraties boven het therapeutische
niveau.

De volgende interfererende substanties bleken geen
bijzonder effect op de phCG-assay te hebben (interfe-
rentie < 20 %) bij de concentraties weergegeven in de
tabel.

Patiéntengroep N* BhCG, IE/L 95% percentiel
Man 129 | <0,5

Vrouw (alle) 125 | <6

Postmenopauzaal 38 <6

Premenopauzaal 87 <2

*N = aantal patiénten

OPMERKING: Deze waarden dienen alleen als voor-
beeld. Elk laboratorium dient een eigen referentiebe-
reik vast te stellen.

Lage BhCG-waarden 2 25 IE/L kunnen een indicatie
zZijn voor een vroege zwangerschap, maar de resul-
taten moeten altijd worden geévalueerd in de context
van de klinische situatie [7]. Als grenswaarden worden
gerapporteerd, dient 48 uur later een nieuw patiént-
monster afgenomen te worden.

Imprecisie

De within-run en within-lab imprecisie werden bepaald
door spiked plasma pools gedurende 20 dagen twee
keer per dag viervoudig te analyseren.

Pool BhCG*, IE/L CV** (%)
Within-run Within-lab
1 31 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 23 33

* Gemiddelde concentratie; ** Coéfficient van variatie.

Hook effect

Er werd geen hook effect gevonden bij het meten van
BhCG-concentraties tot 233.000 IE/L.

Carry-over

De carry-over van een monster met een hoge
BhCG-waarde (~ 100.000 IE/L) naar een naastgelegen

Substantie Concentratie mg/L
Abciximab 200
Acetaminofen 200
Acetylcysteine 2500
Acetylsalicylzuur 2000
Allopurinol 100
Ambroxol 75
Ampicilline 100
Ascorbinezuur 100
Atenolol 10
Biotine 2,6 (2.600 ng/mL)
Cafeine 100
Captopril 50
Cefoxitine 1100
Cinnarizine 30
Cocaine 10
Cyclosporine 5
Diclofenac 50
Digoxine 0,010
Dopamine 130
Erytromycine 200
Ethanol 5 % (vIv)
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Substantie

Concentratie mg/L

Concentratie IE/L

Furosemide 150 In AQT90 FLEX-analyser Verwacht | Afwijking (%)
Heparine laag moleculair 5000 IE/L 1123,57 1248,26 9,99
gewicht
1802,64 1860,90 3,13
Natrium-heparine 8000 IE/L
244487 2465,86 0,85
Ibuprofen 500
312517 3063,16 -2,00
Levodopa 20
3813,34 3652,78 -4,40
Methyldopa 40
4366,27 4234,75 -3,10
Metronidazol 200
Nicotine (&) 20 Methodevergelijking
De BhCG-assay (y) werd vergeleken met de commer-
Nifedipine 60 cieel verkrijgbare phCG-assay voor het Siemens
ADVIA Centaur immuno-assaysysteem (x). Er werden
Nitrofurantoine 10 serum-monsters gebruikt in het bereik van 2-5000 IE/L
- - (zoals gemeten op de AQT90 FLEX-analyser). Er is
Nitroglycerine 0.16 een vergelijkingsstudie uitgevoerd die liet zien dat
Nystatine 7 serummonsters hetzelfde resultaat opleverden als
plasmamonsters met de AQT90 FLEX-analyser.
Oxytetracycline 100 De lineaire regressielijn en de correlatiecoéfficiént zijn
berekend voor de bereiken 2-1000 IE/L en 2-5000 IE/L.
Fenylbutazon 400
Fenytoine 100 BhCG-bereik, IE/L | Correlatievergelijking | R? n
Propranolol 5 2-1000 y=1181x+95 0,991 | 79
Quinidine 30 2-5000 y=1228x-207 0,986 | 116
Rifampicine 150 Patenten
T . Op de producten van Radiometer kunnen een of meer
etracycline 50 ) " 3
patenten en patentaanvragen van toepassing zijn, zie
Theofylline 100 www.radiometer.com/en/legal/patents.
Trimethoprim 100 \(erklarlng van grafische symbqlen By
Zie het document AQT90 FLEX-gebruikershandleiding.
Verapami 160 Referenties
Warfarine 15 Zie 'References' op de laatste pagina van deze bijlage.
Recovery

Recovery in het complete meetbereik werd geévalu-
eerd met behulp van een negatief volbloedmonster

waaraan bekende hoeveelheden WHO 4 IS (75/589)
werden toegevoegd. De resultaten zijn gemiddelden

van 10 metingen.

Concentratie IE/L

In AQT90 FLEX-analyser Verwacht | Afwijking (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
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no
BhCG-testkit

942-918

Tiltenkt bruk
For bruk ved in vitro-diagnostikk.

BhCG-testen er en in vitro-diagnostisk analyse for
kvantitativ bestemmelse av humant koriongonadotropin
pluss betaenheten humant koriongonadotropin i full-
blod- eller plasmaprgver med EDTA eller litiumheparin
for bruk pa AQT90 FLEX-analysatoren ved behand-
lingssted eller laboratorium. Den er tiltenkt & brukes
som et hjelpemiddel ved tidlig pavisning av graviditet.
Den er ikke tiltenkt som en surrogatmarker i diagnosti-
seringen eller overvakingen av kreftpasienter.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
BhCG-testen er ikke tiltenkt & brukes som en
surrogatmarker i diagnostiseringen eller overva-
kingen av kreftpasienter.

BhCG KAL-kassettene er in vitro-diagnostiske
reagenser som er ment for kalibreringen av
BhCG-testen pa AQT90 FLEX-analysatoren ved & fast-
sette referansepunkter for & vurdere totale
BhCG-verdier.

MERK Kassettene er klare til bruk.

Test

Humant koriongonadotropin (hCG) er et glykoprotein-
hormon. Dette utsondres under graviditet av de trofo-
plastiske cellene i placenta, kort tid etter innplantingen
av det befruktede egget i livmorveggen [1,2]. Rent
fysiologisk ser det ut til at hCG opprettholder corpus
luteum og dens syntese av progesteron og gstrogen
for endometrium helt til svangerskapets fierde maned.
Da tar placenta over produksjonen av hormoner.

hCG vises i blodstrammen 6-8 dager etter befruktning.
Plasmakonsentrasjonene av biologisk aktiv hCG stiger
eksponensielt i farste trimester av svangerskapet. Det
fordobles hver 48. time og nar en topp ved omtrent

ti uker etter siste menstruasjon.

Konsentrasjonene gar ned fra 10. til 16. uke av svan-
gerskapet og ender pa cirka en femtedel av toppen.
Her forblir konsentrasjonen hel til fadselen [3], selv om
det kan veere store individuelle variasjoner i
hCG-konsentrasjoner. Etter normal fedsel vil
hCG-konsentrasjonene i lgpet av 1-3 uker ga ned til
samme niva som observert hos ikke-gravide kvinner
[4,5]. Den raske stigningen i hCG-nivaer etter befrukt-
ning gjer det til en utmerket marker for tidlig pavisning.
hCG utsondres ogsa av enkelte kreftsykdommer [3].
Denne analysen er imidlertid ikke tiltenkt i forbindelse
med diagnostisering eller overvaking av kreftpasienter.

Humant koriongonadotropin er sammensatt av to hayt
glykolyserte ulike bestanddeler, a og 3, med en
ikke-kovalent forbindelse. Underenhetene skilles raskt
fra hverandre og deaktiveres i blodstremmen. Bade frie
a- og B-bestanddeler sammen med intakt hCG er

funnet i sirkulasjon. Bare intakt hCG og B-bestanddeler
har immunologisk spesifisitet ettersom a-bestanddelen
av hCG er lik a-bestanddelen til glykoproteinhormoner i
hypofysen, luteiniserende hormon (LH), follikkelstimu-

lerende hormon (FSH) og thyroidstimulerende hormon
(TSH). B-bestanddelen, pa den annen side, er unik og

skiller hCG fra andre glykoproteinhormoner [6].

Antistoffene som brukes i BhCG-analysen, gjenkjenner
bade intakt hCG og frie B-bestanddeler.

Kalibreringsjustering

Analysen har blitt fabrikkalibrert ved hjelp av en
8-punktskalibrering. Fabrikkdefinerte kalibreringsdata
er tilgjengelig i form av en strekkode. Disse dataene
brukes som en lot-spesifikk referansekurve, som
justeres til riktig analysatorspesifikt signalniva ved bruk
av en KAL-kassett med samme lotnummer. Resulta-
tene som oppnas ved hjelp av KAL-kassetten, kombi-
neres med de fabrikkdefinerte kalibreringsdataene for
a lage en lot- og analysatorspesifikk kalibreringskurve
for analysen. Nar det settes inn en KAL-kassett med et
nytt lotnummer, ber analysatoren om de fabrikkdefi-
nerte kalibreringsdataene, slik at den kan utfere kali-
breringen. Hvis brukeren ikke setter inn en KAL-kassett
nar reagenskassettloten byttes, vil analysatoren be om
dette sa fort det registrerer en reagenskassett med et
nytt lotnummer. Reagenskassetter med nytt lotnummer
kan bare brukes etter at man har utfgrt en kalibrering
med en KAL-kassett med samme lotnummer.

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Prinsipper for bruk

AQT90 FLEX-instrumentet er en helautomatisk analy-
sator med kontinuerlig tilgang som benytter immunolo-
gisk analysemetodikk og pavisning ved hjelp av tidsbe-
stemt fluorometri. Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen
hvis du vil ha mer informasjon.

AQT90 FLEX-analysatoren brukers via en bergrings-
skjerm. Analysatoren aspirerer prover fra kapslede
prevergr som er satt inn manuelt.

Analysatoren utfgrer alle analysetrinnene automatisk
og rapporterer kvantitative resultater. Se AQT90
FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer informasjon.

Innhold

« 10 phCG-reagenskassetter for 160 tester

+  En BhCG KAL-kassett for utfgring av én kalibrering

«  Et fabrikkdefinert kalibreringsdataark med strek-
kode

Komponenter

*  Hver reagenskassett inneholder 16 analyttspesi-
fikke analysekopper.

*  KAL-kassetten inneholder 8 analyttspesifikke
bakgrunnskopper og 8 kopper med tilsatt antigen

Oppbevaring
Oppbevares forseglet ved 2—-8 °C (36—46 °F).
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Holdbarhet

Hvis den beskyttende posen som kassetten leveres i,
holdes forseglet til like for kassetten settes inn i analy-
satoren, vil kassetten veere holdbar til slutten av
maneden som er angitt i utlgpsdatoen pa etiketten pa
posen.

Innebygd stabilitet
Verdien (i dager) er trykt pa kassettposene ved siden

[y
av det falgende symbolet: Hﬁ

Kjemisk sammensetning
Reaktive ingredienser:

*  Monoklonale anti-BhCG capture- og indikatoranti-
stoffer fra mus, ca. 600 ng/kopp

* Nativt BhCG (bare i de atte KAL-kassettkyvettene
med tilsatt antigen): ca. 0,01 1U/kopp

Andre ingredienser:

*  Bovint serumalbumin

*  Bovint y-globulin

«  IgG fra mus (blokkere for heterofil interferens)

Hovedbufferkomponent: TRIS (tris(hydroksy-
metyl)aminometan)

Giftig ingrediens: natriumazid < 0,1 %
Data i kassettstrekkodene

*  Kontrollsum

«  Strekkodetype

*  Parameterkode

. Lotnr.

*  Kassett-ID

«  Utlgpsdato

«  Strekkodeversjon

*  Innebygd stabilitet

MERK Strekkodene er lot-spesifikke.
Sporbarhet for produktkalibrator

Kalibreringen av BhCG-analysen er sporbar for
WHO 75/589.

Om bruk av kassetten

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Kassettene er fglsomme overfor fukt og ma
derfor ikke tas ut av den forseglede posen for
rett for bruk. Bruk kun kassetter som har blitt
oppbevart i henhold til lagringsspesifikasjonene,
og ikke er skadet.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk en kassett som allerede er brukt pa
en annet analysator, da dette kan fgre til feilak-
tige resultater.

& ADVARSEL - Infeksjonsfare
Dette produktet inneholder materialer fra
human kilde, og det ma behandles og depo-
neres som potensielt smittsomt. Plasma fra de
humane donorene som ble brukt til & produsere
dette produktet, ble testet og funnet ikke-reaktiv
for HbsAg, HIV-1, HIV-2 og HCV.

Prgvetaking og -forberedelse

Provergr som er godkjent for bruk pa
analysatoren

Se AQT90 FLEX-bruksanvisningen hvis du vil ha mer
informasjon.

Antikoagulanter
Bruk enten EDTA eller litiumheparin.

Proveglasstorrelse
Minste pravevolum er 2 mL (uavhengig av antall fore-
spurte tester).

Provetype
Bruk fullblod- eller plasmaprgver.

Provetaking
Ta blodprgver ved hjelp av venepunksjon.

/\  ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Ikke bruk rgr som inneholder gel ved praveinn-
henting.

Prevehandtering og oppbevaring

Praver som ikke kan analyseres umiddelbart etter
innhenting, ma handteres og oppbevares pa riktig mate
for de analyseres. Tabellen gir en oversikt.

Prove- Handtering og oppbevaring Analyser
type innenfor ...
Fullblod 1. Oppbevar den ved en 3 timer*
romtemperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | 3 timer*
etter at praven er innhentet.
2. Oppbevar den ved en
romtemperatur pa 18-25 °C
(65-77 °F).
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | 24 timer
etter at praven er innhentet.
2.  Kjol ved 2-8 °C (36—46 °F)
Plasma 1. Separer plasma umiddelbart | > 24 timer
etter at praven er innhentet.
2.  Frysved <-18°C (<-1°F).

*Provestabilitet.
MERK Fullblodpraver skal aldri fryses.
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Tine frosne plasmaprover

1. La preven tine i romtemperatur.

2. Vend preveglasset forsiktig om fem ganger for &
blande prgven.

3. Sentrifuger den tinte praven for a fierne mulige
mikrokoageler.

MERK Prgver skal ikke fryses og tines mer enn én
gang.

Maksimumsalder pa preven

Dette er tidsperioden fra en fullblodsprgve er innhentet
til den senest ma analyseres, oppbevart ved en
romtemperatur pa 18-25 °C (65-77 °F).

Se Handtering og oppbevaring av prgver for mer infor-
masjon.

Proveanalysering

Prgvene ma analyseres umiddelbart etter innhenting.
Nar dette ikke er mulig, ma prgvene handteres og
oppbevares riktig og analyseres innen tidsperioden
angitt i Handtering og oppbevaring av prgver.

Se instruksjonene for bruk for AQT90 FLEX hvis du vil
ha mer informasjon.

MERK Sgrg for at analysatoren er koblet til nettstrgm-
forsyningen, slik at den alltid er klar til bruk.

Resultater

Resultatene vises pa skjermen og kan skrives ut etter
hvert som de blir tilgjengelige. Resultatene lagres i
datalogger. Hvis analysatoren registrerer en feil
tilstand, legges en melding ved analysen, og det vises
ikke noe resultat.

A ADVARSEL - Fare for uriktige resultater
Veer oppmerksom nar du tolker eventuelle
analyseresultater som er inkonsekvente med
andre tilgjengelige kliniske data og pasientens
sykehistorie. Hvis pr@vene inneholder heterofile
antistoffer, kan immunologiske analyser gi for
hgye eller for lave resultater. Det er lagt til blok-
kere for denne analysen for & minimere mulige
forstyrrelser fra heterofile antistoffer.

Kalibrering

Se AQT90 FLEX-brukermanualen hvis du vil ha mer
informasjon.

Resultatene lagres i datalogger og kan skrives ut. Det
vises en melding hvis en kalibrering er mislykket.
MERK Det ma utfares kontrollmalinger med flytende
kvalitetskontroll (LQC) etter hver kalibrering.
Kvalitetskontroll

Det ma utferes vaeskekvalitetskontroller:

LQC-materiell
Se dokumentet med AQT90 FLEX-bestillingsinforma-
sjon hvis du vil ha flere opplysninger.

Ytelsesegenskaper

Analytisk spesifisitet

Kryssreaktiviteten med luteiniserende hormon, thyroid-
stimulerende hormon, follikkelstimulerende hormon,
placenta lactogen hormon og veksthormon i konsentra-
sjoner pa henholdsvis 1000 IU/L, 175 IU/L, 1000 IU/L,
200 pg/L og 200 ug/L ble studert for & finne den analy-
tiske spesifisiteten til BhCG-analysen. Kryssreaktivi-
teten ble vist & vaere < 1 % for tyroidstimulerende
hormon og < 0,5 % for de andre testede stoffene.

Analytisk sensitivitet og maleomrade

Analytisk sensitivitet BhCG, IU/L
Blindprgvegrense (LoB) <1
Deteksjonsgrense (LoD) <2

Maleomradet for analysen er 2-5000 1U/I.

Referanseverdier
Fullblod og plasma med EDTA ble tatt fra felgende
pasientgrupper og analysert med fhCG-analysen.

Pasientgruppe N* BhCG, IU/L 95 % prosentil
Menn 129 | <0,5

Kvinner (alle) 125 | <6

Etter menopause 38 <6

For menopause 87 <2

*N = antall pasienter

MERK Disse verdiene skal bare brukes som
eksempler. Hvert laboratorium bar opprette sine egne
referanseomrader.

Lavt niva av BhCG-verdier = 25 IU/I kan veere en indi-
kasjon pa tidlig graviditet, men resultater skal alltid
evalueres i sammenheng med den kliniske situasjonen
[7]. Nar verdier pa grenselinjen rapporteres, skal en ny
pasientprgve innhentes 48 timer senere.

Ungyaktighet

Tilsatte plasmapooler ble analysert over 20 dager, to
ganger om dagen, fire repetisjoner per kjgring for &
bestemme upresisjon innen kjaring og lab.

+  etter en kalibrering Pool | BhCG*, IU/L CV* (%)
* ihenhold til lokalt, nasjonalt eller internasjonalt Innen kjering Innen lab
regelverk eller akkrediteringskrav.
L . . 1 3,1 15,4 17,2
Se bruksanvisningen for AQT90 FLEX hvis du vil ha
mer informasjon.
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Pool phCG*, IU/L CV** (%) Stoff Konsentrasjon mg/l
Innen kjoring Innen lab Kokain 10
2 13,0 5,2 8,6 Cyklosporin 5
3 4173 2,3 3,3 Diklofenak 50
*Gjennomsnittlig konsentrasjon; **Variasjonskoeffisient. Digoksin 0,010
Hook-effekt Dopamin 130
Det ble ikke funnet noen hook-effekt ved maling av Ervtromycin 200
BhCG-konsentrasjoner pa opptil 233 000 U/I. ytromyc
Carryover Etanol 5 % (vIv)
Carryover fra en preve med hgy verdi av BhCG Furosemid 150
(~100 000 IU/1) til en naerliggende negativ prgve ble
fastslatt & veere < 50 ppm (< 5 IU/I). Heparin med lav molekylvekt | 5000 1U/I
Interfererende stoffer . Heparinnatrium 8000 1U/1
Hemolytiske, lipemiske og ikteriske praver viste seg
ikke a interferere med analysen. Ibuprofen 500
Praver med BhCG ved to ansentras;onsmvaer (ca. Levodopa 20
51U/l og 50 IU/1) ble brukt i interferenstestene for
biotin. Pregver med BhCG ved et konsentrasjonsniva pa Metyldopa 40
ca. 13 IU/I ble brukt i interferenstestene for for alle
andre stoffer. Prgvene ble tilsatt interfererende stoffer Metronidazol 200
ved konsentrasjoner over det gvre terapeutiske nivaet.
e . Nikotin (+) 20
Det har blitt pavist at falgende interfererende stoffer
ikke har noen merkbar effekt pa phCG-analysen (inter- Nifedipin 60
ferens < 20 %) ved konsentrasjonene som er oppfaort i
tabellen. Nitrofurantoin 10
Stoff Konsentrasjon mg/l Nitroglyserin 0.16
Abciximab 200 Nystatin 7
Acetaminofen 200 Oxytetracyclin 100
Acetylcystein 2500 Fenylbutazon 400
Acetylsalisylsyre 2000 Fenytoin 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Kinidin 30
Ampicillin 100 Rifampicin 150
Askorbinsyre 100 Tetrasyklin 50
Atenolol 10 Teofyllin 100
Biotin 2,6 (2 600 ng/ml) Trimetoprim 100
Koffein 100 Verapamil 160
Kaptopril 50 Warfarin 15
Cefoksitin 1100 Recovery
Cinnarizin 30 Recovery gjennom rapporteringsomradet ble evaluert
ved hjelp av en negativ fullblodprave tilsatt kjente

994-700P

85



mengder av WHO 4t |S (75/589). Resultatene er gjen-
nomsnitt av 10 malinger.

Konsentrasjon IU/L

Pa AQT90 FLEX-analy- | Forventet | Systematisk avvik
sator (%)

12,67 12,63 -0,30

556,83 627,97 11,30

1123,57 1248,26 9,99

1802,64 1860,90 3,13

244487 2465,86 0,85

312517 3063,16 | —2,00

3813,34 3652,78 | —4,40

4366,27 423475 | -3,10

Sammenligning av metoder
BhCG-analysen (y) ble sammenlignet med den
kommersielt tilgjengelige phCG-analysen for Siemens

ADVIA Centaur-systemet for immunologisk analyse (x).

Serumprgver i omradet 2-5000 IU/L (som malt pa
AQT90 FLEX-analysatoren) ble brukt. En studie viste
at serumprgver ga samme resultat som plasmaprgver
pa AQT90 FLEX-analysatoren.

Den linezere regresjonslinjen og korrelasjonskoeffi-
sienten ble beregnet for omradene 2—1000 IU/L og 2—
5000 1U/L

phCG-omrade, IU/L | Korrelasjonsligning | R? n

2-1000 y=1,181x+95 0,991 |79

2-5000 y=1,228 x - 20,7 0,986 | 116
Patenter

Radiometer-produkter kan veere dekket av én eller
flere patenter og patentsgknader. Se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring av grafiske symboler
Se dokumentet AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

Referanser
Se References pa den siste siden i dette pakningsved-
legget.

pl
Zestaw testowy do oznaczania phCG

942-918

Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Test BhCG jest testem do diagnostyki in vitro przezna-
czonym do iloSciowego oznaczania gonadotropiny
kosmoéwkowej oraz podjednostki beta gonadotropiny
kosmowkowej w probkach krwi petnej badz osocza
pobranych na EDTA lub heparyne litowa. Stosuje sie
go w analizatorach AQT90 FLEX przy t6zku pacjenta
lub w $rodowisku laboratoryjnym. Jego przeznacze-
niem jest utatwianie wczesnego rozpoznawania cigzy.
Test ten nie jest przeznaczony do stosowania jako
wskaznik zastepczy w diagnozowaniu ani monitoro-
waniu pacjentéw z chorobami nowotworowymi.

A OSTRZEZENIE — Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Test BhCG nie jest przeznaczony do stosowania
jako wskaznik zastgpczy w diagnozowaniu ani
monitorowaniu pacjentéw z chorobami nowot-
worowymi.

Kasety kalibracyjne phCG (CAL) sg odczynnikami do
diagnostyki in vitro przeznaczonymi do kalibracji
testéw BhCG w analizatorze AQT90 FLEX poprzez
okreslenie punktéw odniesienia do oszacowania catko-
witych wartosci BhCG.

UWAGA: Kasety sg gotowe do uzycia.

Test

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) jest
hormonem glikoproteinowym. Jest ona wydzielana w
trakcie cigzy przez komorki trofoblastyczne tozyska tuz
po zagniezdzeniu si¢ zaptodnionego jaja w Scianie
macicy [1,2]. Pod wzgledem fizjologicznym zadaniem
hormonu hCG jest utrzymywanie funkcjonowania
ciatka zottego oraz syntezowania przez nie progeste-
ronu i estrogenéw zaopatrujgcych $luzéwke macicy do
czwartego miesigca cigzy, kiedy to czynno$¢ wytwa-
rzania hormonéw podejmowana jest przez tozysko.

Gonadotropina kosméwkowa pojawia sig¢ w krwiobiegu
po 6-8 dniach od zaptodnienia. Stezenie aktywnego
biologicznie hormonu hCG w osoczu ro$nie wyktad-
niczo w pierwszym trymestrze cigzy. Jego wartos$¢
podwaja sie co 48 godzin i osigga warto$¢ szczytowg
po okoto 10 tygodniach od ostatniego krwawienia
miesiecznego.

Stezenia tego hormonu malejg w okresie od 10. do 16.
tygodnia cigzy, osiggajgc ostatecznie wartos¢ okoto
jednej pigtej wartosci szczytowej. Takie stezenie hCG
utrzymuje sie do porodu [3], cho¢ mozliwe jest wyste-
powanie znacznych réznic osobniczych. Po porodzie o
prawidtowym przebiegu stezenie hCG spada w ciggu
1-3 tygodni do poziomu obserwowanego u niecigzar-
nych kobiet [4,5]. Szybki wzrost poziomu hCG po
zaptodnieniu sprawia, ze jest to znakomity wskaznik
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wczesnej cigzy. Hormon hCG jest takze wydzielany
przez niektére nowotwory [3]. Niniejszy test nie jest
jednak przeznaczony do stosowania w diagnozowaniu
lub monitorowaniu pacjentéw z chorobg nowotworowa.
Ludzka gonadotropina kosméwkowa sktada sie z
dwoch odmiennych, wysoce zglikozylowanych podjed-
nostek o i B potaczonych wigzaniem niekowalen-
cyjnym. Podjednostki te sg szybko rozdzielane i dezak-
tywowane w krwiobiegu. W zwigzku z tym w krwio-
biegu mozna znalez¢ zaréwno wolne podjednostki o i
B, jak i nienaruszong gonadotropine kosmdéwkowa.
Swoistoscig immunologiczng charakteryzujg sig tylko
hCG i podjednostki 8, poniewaz podjednostka o
hormonu hCG wykazuje podobienstwo do podjednostki
a hormonow glikoproteinowych przysadki, hormonu
luteinizujgcego (LH), hormonu folikulotropowego (FSH)
i tyreotropiny (TSH). Podjednostka 8 natomiast jest
unikatowa i odréznia hCG od innych hormonéw gliko-
proteinowych [6].

Przeciwciata stosowane w tescie do oznaczania fhCG
rozpoznajg zaréwno nienaruszong hCG, jak i wolne
podjednostki .

Kalibracja

Test do oznaczania zostat fabrycznie skalibrowany z
uzyciem kalibracji 8-punktowej. Fabrycznie zdefinio-
wane dane kalibracyjne sg dostarczane w postaci kodu
kreskowego. Dane te stanowig okre$long dla partii
krzywa odniesienia, dopasowywang do poprawnego i
swoistego dla analizatora poziomu sygnatu za pomocg
kasety kalibracyjnej opatrzonej takim samym numerem
partii. Wyniki uzyskane przy pomocy kaset kalibracyj-
nych sg zestawiane z fabrycznie zdefiniowanymi
danymi kalibracyjnymi. Dane te stuzg do tworzenia
okreslonej dla danej partii i analizatora krzywej kalibra-
cyjnej, na podstawie ktorej wykonuje sie oznaczenia.
Po umieszczeniu w analizatorze kasety kalibracyjnej o
nowym numerze partii analizator zada wprowadzenia
fabrycznie zdefiniowanych danych kalibracyjnych
celem wykonania kalibracji. Jesli po zmianie partii
kasety testowej w analizatorze nie zostanie umie-
szczona nowa kaseta kalibracyjna, analizator zazada
jej wiozenia bezposrednio po wykryciu nowej partii
kasety testowej. Z kaset testowych z nowym numerem
serii mozna korzysta¢ wytgcznie po wykonaniu kali-
bracji z uzyciem kaset kalibracyjnych opatrzonych tym
samym numerem serii.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Zasada dziatania

AQT90 FLEX jest analizatorem catkowicie automa-
tycznym pracujgcym w systemie ciggtym, wykorzystu-
jacym technologie testu immunologicznego i czasowo
rozdzielczg detekcje fluorometryczng. Szczegétowe
informacje zawiera Instrukcja obstugi analizatora
AQT90 FLEX.

Analizator AQT90 FLEX obstuguje sie za pomocg
ekranu dotykowego. Analizator pobiera probki z wpro-
wadzanych recznie probéwek systemu zamknietego.

Analizator wykonuje wszystkie etapy oznaczenia auto-
matycznie, a nastgpnie tworzy raport z wynikami ilos-
ciowymi. Szczegdtowe informacje zawiera Instrukcja
obstugi analizatora AQT90 FLEX.

Zawartos¢

* 10 kaset testowych BhCG umozliwiajgcych wyko-
nanie 160 oznaczen

+ Jedna kaseta kalibracyjna phCG (CAL) do prze-
prowadzania jednej kalibracji

»  Arkusz fabrycznie zdefiniowanych danych kalibra-
cyjnych do oznaczen z kodem kreskowym

Elementy sktadowe

* Kazda kaseta testowa zawiera 16 swoistych dla
analitu kubeczkéw do oznaczania.

« Kaseta kalibracyjna zawiera 8 swoistych dla
analitu kubeczkéw tta i 8 kubeczkéw z dodanym
antygenem.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w tempera-
turze od 2 do 8°C.

Okres trwatosci

Jesli opakowanie kasety pozostaje szczelnie
zamkniete do momentu umieszczenia kasety w anali-
zatorze, produkt zachowuje stabilno$¢ do konca
miesigca wskazanego na dacie waznosci podanej na
opakowaniu.

Stabilnos¢ w analizatorze
Liczbe dni podano na opakowaniu kasety obok

(]
symbolu: IE

Skiad chemiczny
Sktadniki reaktywne:

*  Wychwytujace i identyfikujgce monoklonalne prze-
ciwciata mysie przeciwko BhCG: okoto
600 ng/kubeczek

»  Natywne BhCG (tylko w 8 kubeczkach w kasecie
kalibracyjnej z dodanym antygenem): okoto
0,01 IU/kubeczek

Pozostate sktadniki:
*  Surowicza albumina wotowa
*  Globulina wotowa -y

*  Mysie przeciwciata IgG (substancje blokujgce
interferencje ze strony przeciwciat heterofilnych)

Gtowny sktadnik buforu: TRIS (tris(hydroksyme-
tylo)aminometan)

Skfadnik toksyczny: azydek sodu < 0,1%

Dane zawarte w kodach kreskowych kaset
+  Suma kontrolna

*  Typ kodu kreskowego

994-700P
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*  Kod parametru

*  Nr partii

* ID kasety

+  Data waznosci

*  Wersja kodu kreskowego

+  Stabilno$¢ w analizatorze

UWAGA: Kody kreskowe sg okres$lone dla partii.

Odtwarzalnos¢ kalibratora produktu
Kalibracja testu do oznaczania BhCG jest zgodna z
wytycznymi WHO 75/589.

Informacje dotyczace stosowania kaset

A OSTRZEZENIE - Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Odczynniki znajdujace sie w kasetach sg wraz-
liwe na wilgo¢, dlatego kasety powinny by¢
przechowywane w fabrycznie zamknietych
opakowaniach do momentu ich umieszczenia w
analizatorze. Nie wolno uzywac kaset uszko-
dzonych lub przechowywanych niezgodnie z
zaleceniami.

A OSTRZEZENIE - Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Nie wolno uzywac kaset, ktore byly stosowane
w innym analizatorze. Moze to doprowadzi¢ do
uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

& OSTRZEZENIE - Ryzyko zakazenia
Produkt ten zawiera materiat pochodzenia ludz-
kiego i w zwigzku z tym nalezy sie z nim obcho-
dzi¢ jak z substancjg potencjalnie zakazng.
Stosowane podczas wytwarzania tego produktu
osocze pochodzgce od ludzkich dawcéw
zostato przebadane pod katem reaktywnosci i
jest niereaktywne wzgledem HbsAg, HIV-1,
HIV-2 i HCV.

Pobieranie i przygotowywanie
probek

Zatwierdzone probowki przeznaczone do
uzytku w analizatorze

Szczegodtowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Antykoagulanty

EDTA lub heparyna litowa.

Objetos¢ probki

Minimalna objeto$¢ prébki wynosi 2 mL (niezaleznie od
liczby oznaczen do wykonania).

Typ probki

Nalezy stosowac probki krwi petnej lub osocza.

Pobieranie probek
Pobieraé prébki krwi poprzez naktucie zyty.

A OSTRZEZENIE - Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Podczas pobierania prébki nie nalezy korzysta¢
z probéwek zawierajgcych zel.

Przechowywanie i obchodzenie si¢ z
probkami

Nalezy wtasciwie postepowac z probkami, ktorych nie
mozna oznaczy¢ natychmiast po pobraniu, i odpo-
wiednio je przechowywa¢ do czasu wykonania analizy.
Podstawowe informacje podano w tabeli.

Zakres czasu
na wykonanie
analizy

Typ Przechowywanie préobek i
probki obchodzenie si¢ z nimi

Krew 1. Przechowywa¢ w tempera- | 3 godziny*
petna turze otoczenia od 18°C
do 25°C (od 65°F do
77°F).

Osocze 1.  Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probki.

3 godziny*

2. Przechowywac¢ w tempera-
turze otoczenia od 18°C
do 25°C (od 65°F do
77°F).

Osocze 1.  Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probki.

24 godziny*

2. Przechowywac¢ w lodéwce
w temperaturze od 2°C do
8°C (od 36°F do 46°F).

Osocze 1. Oddzieli¢ osocze bezpo-
$rednio po pobraniu

probki.

> 24 godziny

2. Zamraza¢ w temperaturze

ponizej —18°C (< —1°F).

* Stabilnos¢ probki.
UWAGA: Nie zamrazaé probek krwi petnej.
Rozmrazanie probek osocza:

1. Odstawi¢ probke do rozmrozenia w temperaturze
pokojowej.

2. Ostroznie odwrdci¢ probdwke 5 razy, aby wymie-
szac probke.

3. Odwirowa¢ rozmrozong probke, aby usungé
ewentualne mikroskrzepy.

UWAGA: Nie zamrazaé i rozmrazac¢ prébki wiecej niz

raz.
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Maksymalny okres przydatnosci probki

W ciggu tego czasu od pobrania probki krwi petnej
przechowywane w temperaturze otoczenia od 18°C do
25°C (od 65°F do 77°F) muszg zosta¢ oznaczone.
Szczegotowe informacje zawiera cze$¢ ,Przechowy-
wanie i obchodzenie sie z prébkami”.

Oznaczanie proébki

Prébki nalezy oznacza¢ bezposrednio po pobraniu.
Jesli nie jest to mozliwe, nalezy je odpowiednio prze-
chowywac i podda¢ analizie w czasie podanym w
czesci ,Przechowywanie i obchodzenie sie z prob-
kami”.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

UWAGA: Nie nalezy odtgcza¢ analizatora od zrédta
zasilania, aby mie¢ pewnos$¢, ze bedzie on zawsze
gotowy do uzytku.

Wyniki

Wyniki wyswietlane sg na ekranie i moga by¢ druko-
wane po wykonaniu oznaczenia. Wyniki sg zapisywane
w dzienniku danych. Jesli analizator wykryje btad, do
oznaczenia zostanie dotgczony odpowiedni komunikat,
a wynik nie bedzie podawany.

A OSTRZEZENIE - Ryzyko uzyskania niepra-
widtowych wynikéw
Wszelkie wyniki oznaczen testowych, ktére sa
niezgodne z innymi dostepnymi danymi klinicz-
nymi i historig choroby pacjenta, zawsze nalezy
interpretowac z duza ostroznos$cig. Obecnosc¢
heterofilnych przeciwciat w prébkach moze
zanizacé lub zawyzaé wyniki testéw immunoen-
zymatycznych. Dodane do testu substancje
blokujgce minimalizujg potencjalne interferencje
ze strony przeciwciat heterofilnych.

Kalibracja

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi

analizatora AQT90 FLEX.

Wyniki sg zapisywane w dzienniku danych i mozna je

wydrukowac. Jesli kalibracja nie powiedzie sie, na

ekranie wyswietli sie stosowny komunikat.

UWAGA: Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli

jakosci (LQC) nalezy wykonywac¢ po kazdej kalibracji.

Kontrola jakosci

Pomiary z uzyciem roztworéw kontroli jakosci (LQC)

nalezy wykonywac:

*  po kalibracji;

*  zgodnie z lokalnymi, krajowymi i/lub migdzynaro-
dowymi przepisami bgdz wymogami akredytacyj-
nymi.

Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi

analizatora AQT90 FLEX.

Roztwor LQC
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w dokumencie
Zamawianie produktéw do analizatora AQT90 FLEX.

Charakterystyka dzialania

Swoistos¢ analityczna

W celu wyznaczenia swoistosci analitycznej testu
BhCG zbadano reaktywno$¢ krzyzowg z hormonem
luteinizujacym, tyreotroping, hormonem folikulotro-
powym, prolaktyng tozyskowa i hormonem wzrostu w
stezeniach odpowiednio 1000 IU/L, 175 IU/L,

1000 IU/L, 200 pg/L i 200 pg/L. W przypadku tyreotro-
piny reaktywno$¢ krzyzowa wyniosta < 1%, a w przy-
padku pozostatych badanych substancji miata warto$¢
<0,5%.

Czutos¢ analityczna i zakres raportowany

Czutos¢ analityczna BhCG, IU/L

Granica proby $lepej (LoB) <1

Granica wykrywalnosci (LoD) | <2

Zakres raportowalny testu wynosi od 2-5000 IU/L.

Wartosci odniesienia

Za pomocg testu BhCG oznaczono prébki krwi petnej i
osocza pobrane na EDTA od ponizszych grup
pacjentéw.

Grupa pacjentow N* | BhCG, percentyl 95% IU/L
Mezczyzni 129 | <05

Kobiety (wszystkie) 125 | <6

Kobiety po menopauzie 38 <6

Kobiety przed menopauzg | 87 | <2

*N = liczba pacjentow
UWAGA: Wartosci te maja jedynie charakter przykia-

dowy. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢ wtasny
zakres odniesienia (zakres referencyjny).

Niskie poziomy wartosci BhCG = 25 IU/L moga wska-
zywaé na wczesng cigze, jednakze wyniki nalezy
zawsze interpretowaé w kontekscie sytuaciji klinicznej
[7]. W przypadku uzyskania wartos$ci granicznych
nalezy po 48 godzinach pobra¢ od pacjentki nowg
probke.

Nieprecyzyjnos¢

Nieprecyzyjno$¢ w ramach serii oraz w ramach labora-
torium okreslono, oznaczajgc pule osocza (z wysokg
zawartoscig) przez 20 dni, dwa razy dziennie, z
uzyciem czterech powtérzen w serii.

Pula | BhCG* UL | CV** (%)

W ramach serii W ramach lab.

1 3,1 15,4 17,2
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Pula | BhCG*, IU/L | CV** (%) Substancja Stezenie w mg/L
W ramach serii W ramach lab. Cynaryzyna 30
2 13,0 52 8,6 Kokaina 10
3 4173 2,3 3,3 Cyklosporyna 5
* Srednie stezenie; ** Wspdtczynnik zmiennosci. Diklofenak 50
Zakrzywienie wykresu (tzw. efekt Hooka) Digoksyna 0,010
Nie zaobserwowano zakrzywienia wykresu (tzw. efektu Dopamina 130
Hooka) dla mierzonych stezen BhCG az do poziomu P
233 000 IU/L. Erytromycyna 200
Przeniesienie
L L: . . Etanol 5% (viv
Przeniesienie z prébki o wysokim stezeniu BhCG b (i)
(~100 000 IU/L) do sasiedniej prébki o wyniku Furosemid 150
ujemnym okreslono na < 50 ppm (< 5 IU/L).
.. . Heparyna drobnoczgstecz- 5000 IU/L
Substancje interferujace Kkowa
Nie stwierdzono interferencji w przypadku prébek z
lipemig lub hemolizg ani od pacjentéw z zéttaczka. Heparynian sodu 8000 IU/L
W badaniu interferenciji z biotyng wykorzystano prébki Ibuprofen 500
z BhCG w dwoch stezeniach (okoto 5 IU/L i 50 IU/L).
W badaniu interferencji’ ze wszystkimi innymi substan- Lewodopa 20
cjami wykorzystano probki z fhCG w stgzeniu okoto
13 IU/L. Prébki nasycono substancjami interferujgcymi Metyldopa 40
w stezeniach przekraczajgcych goérny prég zakresu
terapeutycznego. Metronidazol 200
Ponizsze substancje interferujgce nie majg znacza- Nikotyna (+) 20
cego wptywu na wynik oznaczania BhCG (interferencja
< 20%) w stezeniach podanych w tabeli. Nifedypina 60
Substancja Stezenie w mg/L Nitrofurantoina 10
Abciksimab 200 Nitrogliceryna 0,16
Paracetamol (acetaminofen) | 200 Nystatyna 7
Acetylocysteina 2500 Oksytetracyklina 100
Kwas acetylosalicylowy 2000 Fenylobutazon 400
Allopurinol 100 Fenytoina 100
Ambroksol 75 Propranolol 5
Ampicylina 100 Chinidyna 30
Kwas askorbinowy 100 Rifampicyna 150
Atenolol 10 Tetracyklina 50
Biotyna 2,6 (2600 ng/mL) Teofilina 100
Kofeina 100 Trimetoprim 100
Kaptopril 50 Werapamil 160
Cefoksytyna 1100 Warfaryna 15
90 994-700P
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Odzysk

Oceny odzysku w zakresie raportowalnym dokonano z
uzyciem prébki krwi petnej o wyniku ujemnym zawiera-
jacej znane ilosci standardu WHO 4t |S (75/589).
Wyniki stanowig $rednie z 10 pomiaréw.

Stezenie, IU/L

W analizatorze Oczekiwane | Blad syst tyczny
AQT90 FLEX FLEX (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
312517 3063,16 -2,00
3813,34 3652,78 -4,40
4366,27 4234,75 -3,10

Poréwnanie metod

Test do oznaczania BhCG (y) poréwnano z dostgpnym
na rynku testem BhCG do analizatoréw immunologicz-
nych ADVIA Centaur firmy Siemens (x). Uzyto probek
surowicy, w ktorych zakres stezen wynosit 2-5000 1U/L
(w oznaczeniu w analizatorze AQT90 FLEX). Badanie
pomostowe wykazato, ze probki surowicy pozwalajg
uzyskac takie same wyniki, jak prébki surowicy w anali-
zatorze AQT90 FLEX.

Regresje liniowg i wspotczynnik korelacji obliczono dla
zakresu 2—1000 IU/L oraz 2-5000 IU/L.

Zakres BhCG, IU/L Réwnanie korelacji R? n

2-1000 y=1,181x+9,5 0,991 |79

2-5000 y =1,228x-20,7 0,986 | 116
Patenty

Produkty firmy Radiometer mogg by¢ objete jednym
lub wigkszg liczba patentéw i zgtoszen patentowych.
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.radiometer.com/en/legal/patents.

Objasnienie znaczenia symboli graficznych
Szczegotowe informacje zawiera Instrukcja obstugi
analizatora AQT90 FLEX.

Bibliografia
Patrz cze$¢ ,References” na ostatniej stronie niniejszej
ulotki.
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Kit de Testes de phCG
942-918

Utilizagao prevista
Para uso diagnéstico in vitro.

O Teste de BhCG é um ensaio de diagndstico in vitro
para a determinagdo quantitativa da gonadotrofina
coriénica humana mais a subunidade beta da gonado-
trofina coriénica humana em amostras de sangue total
ou plasma com EDTA ou heparina de litio, no anali-
sador AQT90 FLEX, no ponto de cuidado ou em labo-
ratorios. Esta indicado para utilizagdo como auxiliar na
detecdo precoce da gravidez. N&o esta indicado como
um marcador substituto no diagndstico ou na monitori-
zagao de pacientes com cancro.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
O Teste de BhCG nao esta indicado como um
marcador substituto no diagndstico ou na moni-
torizagdo de pacientes com cancro.

Os cartuchos CAL de BhCG séo reagentes de diagnds-
tico in vitro destinados ao ajuste da calibragdo dos
Testes de phCG no analisador AQT90 FLEX, através
do estabelecimento de pontos de referéncia para
estimar os valores totais de fhCG.

NOTA: Os cartuchos estéo prontos a ser utilizados.

Teste

A gonadotrofina coriénica humana (hCG) é uma glico-
proteina hormonal. E segregada durante a gravidez
pelas células trofoblasticas da placenta, pouco tempo
apoés a implantagao do 6vulo fertilizado na parede do
utero [1,2]. Fisiologicamente, a hCG aparece para
manter o corpo luteo e a sintese de progesterona e
estrogénio que suporta o endométrio até ao 4.° més de
gestacdo, altura em que a placenta assume a fungéo
de producdo de hormonas.

A hCG aparece na corrente sanguinea 6-8 dias ap6s
a concegado. A concentragdo de hCG biologicamente
ativa no plasma aumenta exponencialmente durante o
primeiro trimestre da gravidez. Esta duplica a cada

48 horas e atinge o seu valor maximo cerca de

10 semanas apos o Ultimo ciclo menstrual.

A concentragao diminui entre a 10.2 e a 16.? semanas
de gestacédo, atingindo um valor correspondente a
cerca de um quinto do valor maximo. A concentragéo
mantém-se proxima deste valor até a altura do parto
[3], apesar de poderem existir grandes variacdes a
nivel individual na concentragédo de hCG. Apds um
parto normal, a concentragdo de hCG desce para os
valores observados em mulheres ndo gravidas no
periodo de 1-3 semanas [4,5]. A subida rapida dos
niveis de hCG apds a concecéo torna a hCG um exce-
lente marcador para confirmagéo precoce. A hCG é
também secretada por alguns cancros [3]. Contudo,
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este ensaio ndo deve ser usado no diagnéstico ou na
monitorizacdo de pacientes com cancro.

A gonadotrofina coriénica humana é composta por
duas subunidades diferentes altamente glicosiladas, o
e B, que estdo ligadas de forma ndo covalente. Estas
subunidades sao rapidamente dissociadas e inati-
vadas na corrente sanguinea. Consequentemente, séo
encontradas subunidades a e B livres juntamente com
hCG intacta na circulagdo. Apenas a hCG intacta e as
subunidades B tém especificidade imunolégica ja que a
da subunidade o da hCG ¢ idéntica a da subunidade o
das hormonas glicoproteicas pituitarias, da hormona
luteinizante (LH), da hormona foliculoestimulante
(FSH) e da hormona estimulante da tiroide (TSH). A
subunidade B, por sua vez, é Unica e distingue a hCG
das outras hormonas glicoproteicas [6].

Os anticorpos usados no ensaio de BhCG reconhecem
a hCG intacta e as subunidades B livres.

Ajuste da calibragao

O ensaio foi calibrado pelo fabricante usando uma cali-
bracéo a 8 pontos. Os dados de calibragédo definidos
pelo fabricante séo fornecidos sob a forma de cédigo
de barras. Estes dados sao usados para definir uma
curva de referéncia especifica para o lote, que é ajus-
tada para o nivel do sinal correto especifico do anali-
sador, usando um Cartucho CAL com o mesmo
numero de lote. Os resultados obtidos usando o
Cartucho CAL s&o combinados com os dados de cali-
bracéo definidos pelo fabricante para originar uma
curva de calibragao especifica para o lote e para o
analisador para o ensaio. Quando um Cartucho CAL
com um numero de lote novo é inserido, o analisador
pede os dados de calibragéo definidos pelo fabricante
para poder realizar o ajuste da calibragdo. Se o utili-
zador néo inserir um Cartucho CAL quando o lote do
Cartucho de Teste mudar, o analisador vai pedi-lo
assim que detetar um Cartucho de Teste com um
numero de lote novo. Os Cartuchos de Teste com um
numero de lote novo s6 poderdo ser usados depois de
realizar o ajuste da calibragdo com um Cartucho CAL
com 0 mesmo numero de lote.

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Principios de funcionamento

O analisador AQT90 FLEX é um analisador totalmente
automatico e de acesso permanente, utilizando tecno-
logia de imunoensaio e detegdo fluorométrica de reso-
lugdo temporal. Para mais informagdes, consulte as
Instrugées de utilizagdo do AQT90 FLEX.

O analisador AQT90 FLEX é operado através de um
ecra tatil. O analisador aspira amostras a partir dos
tubos de amostra tapados que s&o inseridos manual-
mente.

O analisador desempenha todos os passos do ensaio
automaticamente e reporta resultados quantitativos.
Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Conteudo
* 10 Cartuchos de Teste de BhCG para 160 testes

*  Um Cartucho CAL de BhCG para um ajuste da
calibracédo

*  Uma folha de dados de calibragao definidos pelo
fabricante com coédigo de barras
Componentes

*  Cada Cartucho de Teste contém 16 pogos de
ensaio especificos do analito

« O Cartucho CAL contém 8 pocos base especificos
do analito e 8 pogos com antigénio adicionado

Conservagao
Conserve sem abrir entre 2-8 °C (36-46 °F).

Armazenamento

Se a bolsa de protegao que contém o cartucho se
mantiver selada até imediatamente antes de o
cartucho ser inserido no analisador, este permanece
estavel até a data de validade indicada na etiqueta da
bolsa.

Estabilidade depois de instalado
O valor (em dias) esta impresso na bolsa do cartucho
ao lado do seguinte simbolo:

il
Composigao quimica

Substancias reativas:

*  Anticorpos de captacéo e tragadores de anti-phCG
monoclonais de rato: aprox. 600 ng/pogo

*  BhCG nativa (apenas nos 8 pogos dos cartuchos
CAL com antigénio adicionado): aprox.
0,01 IU/pogo

Outras substancias:
«  Albumina sérica bovina
*  y-globulina bovina

* IgG de rato (substancias bloqueadoras para inter-
feréncias heterofilicas)

Substancia tamp&o principal: TRIS (tris hidroximetila-
minometano)

Substancia toxica: Azida de sédio <0,1%
Dados no codigo de barras do cartucho
«  Soma de verificagdo

« Tipo de cddigo de barras

«  Codigo do parametro

«  N.delote

* ID do cartucho

» Data de validade

*  Versao do cddigo de barras
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« Estabilidade depois de instalado
NOTA: O cédigo de barras é especifico para o lote.

Rastreabilidade do produto de calibragao
A calibragdo do ensaio de BhCG é rastreavel até WHO
75/589.

Acerca da utilizagado dos cartuchos

A ADVERTENCIA — Risco de resultados incor-
retos
Os cartuchos sao sensiveis a humidade e, por
conseguinte, s6 devem ser retirados das bolsas
seladas imediatamente antes da sua utilizacéo.
Utilize apenas os cartuchos guardados de
acordo com as especificagdes de armazena-
mento e que ndo apresentem danos.

A ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Na&o utilize um cartucho que ja tenha sido utili-
zado num outro analisador, caso contrario corre
o risco de obter resultados incorretos.

A ADVERTENCIA - Risco de infegdo
Este produto contém materiais de origem
humana e devera ser manuseado e rejeitado
como potencialmente infecioso. O plasma de
dadores humanos usado no fabrico deste
produto foi testado e verificou-se que ndo é
reativo a HbsAg, HIV-1, HIV-2 e HCV.

Colheita e preparagao de amos-
tras

Tubos de amostra aprovados para utilizagao
no analisador

Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Anticoagulantes
Use EDTA ou heparina de litio.

Tamanho da amostra
O volume minimo de amostra é de 2 mL (independen-
temente do nimero de testes pedidos).

Tipo de amostra
Use amostras de sangue total ou plasma.

Colheita de amostras

Colha as amostras de sangue por venipungao.
ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Para a colheita da amostra, ndo utilize tubos
que contenham gel.

Manuseamento e armazenamento das
amostras

As amostras que ndo puderem ser analisadas imedia-
tamente apds a colheita tém de ser corretamente
manuseadas e armazenadas antes da analise. A
tabela fornece uma descri¢éo geral.

Tipo de M ear A
amostra mento dentro
de...

Sangue 1. Conservar a uma tempera- 3 horas*
total tura ambiente de armazena-
mento entre 18-25 °C

(65-77 °F)

Plasma 1.  Separar o plasma imediata- | 3 horas*
mente apds a colheita da

amostra.

2. Conservar a uma tempera-
tura ambiente de armazena-
mento entre 18-25 °C
(65-77 °F)

Plasma 1.  Separar o plasma imediata- | 24 horas*
mente apods a colheita da

amostra.

2. Refrigerar a uma tempera-
tura entre 2-8 °C (36-46 °F).

Plasma 1.  Separar o plasma imediata- | > 24 horas
mente apds a colheita da

amostra.

2. Congelara<-18°C (<—
1 °F).

* Estabilidade da amostra.
NOTA: Nunca congele amostras de sangue total.

Descongelar amostras de plasma
congeladas

1. Deixe a amostra descongelar a temperatura ambi-
ente.

2. Com cuidado, inverta 5 vezes o tubo de amostra
para homogeneizar a amostra.

3. Centrifugue a amostra descongelada para eliminar
possiveis microcoagulos.

NOTA: NZo congele e descongele uma amostra mais
do que uma vez.

Tempo de espera maximo da amostra

Este é o periodo de tempo apds a colheita em que as
amostras de sangue total mantidas a temperatura
ambiente entre 18-25 °C (65-77 °F) tém de ser anali-
sadas.

Consulte "Manuseamento e armazenamento das
amostras" para obter mais informagdes.

Analise de amostras

As amostras tém de ser analisadas imediatamente
apos a colheita. Quando tal néo for possivel, as amos-
tras tém de ser manuseadas e armazenadas correta-
mente e analisadas dentro do periodo de tempo apre-
sentado em "Manuseamento e armazenamento das
amostras".
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Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

NOTA: Mantenha o analisador ligado a fonte de
alimentagdo para que esteja sempre pronto a ser utili-
zado.

Resultados

Os resultados sdo apresentados no ecra e podem ser
impressos quando forem disponibilizados. Os resul-
tados s&o guardados num registo de dados. Se o
analisador detetar algum erro, é anexada uma
mensagem a analise e ndo é apresentado qualquer
resultado.

& ADVERTENCIA - Risco de resultados incor-
retos
Interprete sempre com precaugao todos os
resultados do ensaio que sejam inconsistentes
com outros dados clinicos disponiveis e o histo-
rial médico do paciente. Caso as amostras
contenham anticorpos heterofilicos, & possivel
que os imunoensaios fornegam resultados
falsamente elevados ou reduzidos. Foram
adicionadas substancias bloqueadoras a este
ensaio para minimizar a potencial interferéncia
dos anticorpos heterofilicos.

Ajuste da calibragao
Para mais informagdes, consulte as Instrugées de utili-
zagdo do AQT90 FLEX.

Os resultados sdo guardados num registo de dados e
podem ser impressos. No caso da falha de um ajuste
da calibragdo, é apresentada uma mensagem.

NOTA: Apds cada ajuste da calibragdo, tém de ser
realizadas medigdes de controlo de qualidade liquido
(QC Liquido).

Controlo de qualidade

As medigdes de controlo de qualidade liquido (QC

Liquido) tém de ser efetuadas:

* apds um ajuste da calibragéo

» de acordo com as regulamentagdes locais, nacio-
nais e/ou internacionais ou os requisitos de acre-
ditacéo

Para mais informagdes, consulte as AQT90 FLEX

Instrugées de utilizagdo.

Material de QC Liquido
Consulte o documento Informagéo para pedidos do
AQT90 FLEX para obter mais pormenores.

Caracteristicas de funcionamento

Especificidade analitica

A reatividade cruzada com a hormona luteinizante, a
hormona estimulante da tiroide, a hormona foliculoesti-
mulante, a hormona lactogénica placentaria e a
hormona do crescimento em concentragdes de

1000 UI/L, 175 UI/L, 1000 UI/L, 200 pg/L e 200 pg/L
respetivamente, foi estudada para determinar a espe-

cificidade analitica do ensaio de BhCG. A reatividade
cruzada mostrou-se <1% para a hormona estimulante
da tiroide e <0,5% para outras substancias testadas.
Sensibilidade analitica e intervalo de
relatorio

Sensibilidade analitica BhCG, UI/L
Limite do branco (LoB) <1
Limite de detegéo (LoD) <2

O intervalo de relatorio do ensaio é de 2-5000 UI/L.

Valores de referéncia

O sangue total e o plasma com EDTA foram obtidos
dos seguintes grupos de pacientes e foram analisados
com o ensaio de BhCG.

Grupo de pacientes | N* | BhCG, Ul/L percentil de 95%

Homens 129 | <05
Mulheres (todas) 125 | <6
Pés-menopausa 38 | <6

Pré-menopausa 87 | <2

*N = numero de pacientes

NOTA: Os valores devem ser utilizados apenas como
exemplo. Cada laboratério deve estabelecer os seus
proprios intervalos de referéncia.

O baixo nivel dos valores de BhCG 225 UI/L pode
indicar o inicio de uma gravidez, mas os resultados
devem ser sempre avaliados no contexto da situagédo
clinica [7]. Se forem detetados valores limite, deve ser
colhida uma nova amostra do paciente apos 48 horas.

Imprecisao

Foram analisadas pogas de plasma enriquecidas ao
longo de 20 dias, duas vezes por dia, 4 réplicas por
série para determinar a impreciséo intra série e intra
laboratoério.

Poga | phCG*, UI/L CV** (%)
Intra série Intra laboratério
1 3,1 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4173 2,3 33

* Concentragdo média; ** Coeficiente de variacéo.

Efeito "hook"

Nao foi encontrado nenhum efeito "hook" quando
foram medidas concentragdes de BhCG até 233
000 UI/L.
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Transferéncia Substancia Concentragido mg/L
A transferéncia de uma amostra com um valor de
BhCG elevado (~100 000 UI/L) para uma amostra adja- Etanol 5% (vIv)
cente negativa foi <50 ppm (<5 UI/L). .
Furosemida 150
Substéancias interferentes -
As amostras hemoliticas, lipémicas e ictéricas nédo Heparina - peso molecular 5000 UKL
interferem com o ensaio. baixo
As amostras com BhCG em dois niveis de concen- Heparina de sddio 8000 UI/L
tragéo (aproximadamente 5 UI/L e 50 UI/L) foram utili-
zadas nos testes de interferéncia para a biotina. As Ibuprofeno 500
amostras com BhCG a um nivel de concentragao de
aproximadamente 13 Ul/L foram utilizadas nos testes Levodopa 20
de interferéncia para todas as outras substancias. As Meti
N 3 A . etildopa 40
amostras foram enriquecidas com substancias interfe-
renteg nas concentracdes acima do nivel terapéutico Metronidazol 200
superior.
As seguintes substancias interferentes nao tiveram Nicotina (&) 20
nenhum efeito percetivel no ensaio de BhCG (interfe- Nifedipina 60
réncia <20 %) nas concentragdes indicadas na tabela.
Nitrofurantoina 10
Substancia Concentragao mg/L
Nitroglicerina 0,16
Abciximab 200
Nistatina 7
Acetaminofeno 200
Oxitetraciclina 100
Acetilcisteina 2500
Fenilbutazona 400
Acido acetilsalicilico 2000
Fenitoina 100
Alopurinol 100
Propranolol 5
Ambroxol 75
Quinidina 30
Ampicilina 100
Rifampicina 150
Acido ascorbico 100
Tetraciclina 50
Atenolol 10
Teofilina 100
Biotina 2,6 (2600 ng/mL)
Trimetoprim 100
Cafeina 100
Verapamilo 160
Captopril 50
Varfarina 15
Cefoxitina 1100
Cinarizina 30 RecuPeragao
A recuperagao ao longo do intervalo de relatério foi
Cocaina 10 avaliada usando uma amostra de sangue total nega-
tiva enriquecida com quantidades conhecidas na 4.2
Ciclosporina 5 norma internacional da OMS (75/589). Os resultados
A correspondem aos valores médios de 10 medigdes.
Diclofenac 50
Digoxina 0,010 Concentragao UI/L
Dopamina 130 No analisador AQT90 FLEX Estimado Bias (%)
Eritromicina 200 12,67 12,63 -0,30
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Concentragao Ul/L

No analisador AQT90 FLEX Estimado Bias (%)
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
312517 3063,16 -2,00
3813,34 3652,78 -4,40
4366,27 4234,75 -3,10

Comparagao do método

O ensaio de BhCG (y) foi comparado com o ensaio de
BhCG, a venda no mercado, para o sistema de
imunoensaio Siemens ADVIA Centaur (x). Foram utili-
zadas amostras de soro no intervalo de 2-5000 UI/L
(medido no analisador AQT90 FLEX). Um estudo de
ligagdo mostrou que as amostras de soro apresen-
taram os mesmos resultados que as amostras de
plasma no analisador AQT90 FLEX.

A linha de regressé&o linear e o coeficiente de corre-
lagéo foram calculados para os intervalos 2-1000 Ul/L
e 2-5000 UI/L.

Intervalo ghCG, Equagéo de correlagio | R2 n

uiL

2-1000 y=1,181x+ 9,5 0,991 | 79

2-5000 y =1,228x—20,7 0,986 | 116
Patentes

Os produtos da Radiometer podem estar abrangidos
por uma ou mais patentes ou aguardar aprovagao de
patente. Consulte
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicacdo dos simbolos graficos
Consulte as Instrugées de utilizagdo do AQT90 FLEX.

Referéncias
Consulte as "References" na ultima pagina deste
documento.
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Kit de testare pentru phCG
942-918

Utilizare prevazuta
Pentru utilizare la diagnosticarea in vitro.

Testul BhCG este un test diagnostic in vitro destinat
determinarii cantitative pentru gonadotropina corionica
umana plus subunitatea beta a gonadotropinei corio-
nice umane in specimenele de sange integral sau
plasma cu EDTA sau litiu-heparina pe analizorul
AQT90 FLEX in conditii de punct de asistenta sau
laborator. Acesta este indicat pentru utilizare ca ajutor
n detectarea precoce a sarcinii. Nu este indicat ca
marker surogat in diagnosticarea sau pentru monitori-
zarea pacientilor cu cancer.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Testul BhCG nu este indicat ca marker surogat
n diagnosticarea sau monitorizarea pacientilor
cu cancer.

Cartusele BhCG CAL sunt reactivi de diagnosticare in
vitro destinatj ajustarii calibrarii Testului BhCG pe anali-
zorul AQT90 FLEX prin stabilirea de puncte de refe-
rintd pentru estimarea valorilor BhCG.

NOTIFICARE: Cartusele sunt pregatite pentru utilizare.

Test

Gonadotropina corionica umana (hCG) este un hormon
glicoproteic. Aceasta este secretata in timpul sarcinii
de catre celulele trofoblastice ale placentei, la scurt
timp dupa nidarea ovulului fertilizat in peretele uterin
[1,2]. Din punct de vedere fiziologic, hCG pare sa
mentina corpul luteal si sinteza sa de progesteron si
estrogeni cu rol de suport pentru endometru pana in
luna a 4-a de sarcina, cand placenta preia productia de
hormoni.

hCG apare in fluxul sangvin la 6-8 zile dupa conceptie.
Concentratia plasmatica a hCG biologic activ creste
exponential in primul trimestru de sarcina. Aceasta se
dubleaza la fiecare 48 ore si atinge un varf la aprox.

10 saptamani dupa ultimul ciclu menstrual.

Concentratia scade din cea de-a 10-a pana in cea de-a
16-a saptamana de gestatie, atingand aproximativ o
cincime din varf. Ea se mentine apoi in jurul acestei
valori pana la nastere [3], desi pot exista variatii indivi-
duale mari ale concentratiilor de hCG. Dupa nasterea
normald, in 1-3 saptamani concentratiile de hCG scad
la valorile observate pentru femeile care nu sunt
insarcinate [4,5]. Cresterea rapida a nivelurilor de hCG
dupa conceptie fac din aceasta un marker excelent
pentru confirmarea precoce. hCG este secretat si de
anumite cancere [3]. Totusi, acest test nu este destinat
utilizarii in diagnosticarea sau monitorizarea pacientilor
cu cancer.

Gonadotropina corionica umana este alcatuita din
doua subunitati diferite inalt glicozilate, o si B, care sunt
legate necovalent. Subunitatile sunt disociate rapid si
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inactivate in fluxul de sange. Astfel, in circulatie se
gasesc atat subunitatile o si B libere, cat si hCG intacta.
Numai hCG intacta si subunitatea p au specificitate
imunologica, deoarece subunitatea o a hCG este
similara cu cea a subunitatii a a hormonilor glicoproteici
pituitari, hormonului luteinizant (LH), hormonului foli-
culo-stimulant (FSH) si hormonului tireotrop (TSH). In
schimb, subunitatea f este unica si realizeaza diferen-
tierea hCG de alti hormoni glicoproteici [6].

Anticorpii utilizati Tn testul BhCG recunosc atat hCG
intact, cat si subunitatile p libere.

Ajustarea calibrarii

Testarea a fost calibrata in fabrica, utilizandu-se o cali-
brare cu 8 puncte. Datele de calibrare definite din
fabrica sunt furnizate sub forma unui cod de bare.
Aceste date sunt utilizate sub forma unei curbe de
referinta cu specificitate de lot, care este ajustata la
nivelul corect de semnal specific pentru analizor prin
utilizarea unui Cartus CAL cu acelasi numar de lot.
Rezultatele obtinute utilizadndu-se Cartusul CAL sunt
combinate cu datele de calibrare definite din fabrica
pentru a produce o curba de calibrare cu specificitate
de lot si de analizor, in vederea testarii. Atunci cand
este introdus un Cartus CAL cu un nou numar de lot,
analizorul solicita datele de calibrare definite din
fabrica, astfel incat sa poata realiza ajustarea calibrarii.
Daca utilizatorul nu introduce un Cartug CAL atunci
cand este schimbat lotul de cartuse de test, analizorul
il va solicita imediat ce detecteaza un cartus de test cu
un numar de lot nou. Cartusele de test cu un numar de
lot nou pot fi utilizate numai dupa ce ajustarea calibrarii
a fost realizata cu un Cartus CAL cu acelagi numar de
lot.

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Principii de functionare

AQT90 FLEX este un analizor complet automat, cu
acces continuu, utilizand tehnologie de testare imuno-
logica si detectie fluorometrica cu timp stabilit. Pentru
detalii, consultati documentul Instructiuni de utilizare
AQT90 FLEX.

Operarea analizorului AQT90 FLEX se face prin inter-
mediul unui ecran tactil. Analizorul aspira probe din
tuburi etanse cu probe, care sunt introduse manual.

Analizorul efectueaza in mod automat toti pasii de
testare si raporteaza rezultate cantitative. Pentru
detalii, consultati documentul Instructiuni de utili-
zareAQT90 FLEX.

Cuprins
* 10 cartuse de testare pentru BhCG pentru 160
teste

¢ Un cartus CAL pentru BhCG pentru efectuarea
unei ajustari a calibrarii

* O figa de date de calibrare definite din fabrica cu
cod de bare

Componente

»  Fiecare cartus de test contine 16 capsule de
testare cu analit specific

*  Cartusul CAL contine 8 capsule de fundal cu analit
specific si 8 capsule cu antigen addugat

Depozitarea
A se pastra nedesfacut la 2-8 °C (36-46 °F).

Stabilitatea la depozitare

Daca ambalajul de protectie care contine cartusul
ramane etans pana imediat inaintea introducerii cartu-
sului n analizor, acesta este stabil pana la finalul lunii
mentionate in data expirarii, precizata pe eticheta
ambalajului.

Stabilitate la utilizare
Valoarea (in zile) este inscriptionata pe ambalajele

(.
cartuselor alaturi de urmatorul simbol: Hﬂ
Compozitia chimica
Ingrediente reactive:

«  Anticorpi monoclonali de soarece anti-BhCG,
pentru captare si trasare: aprox. 600 ng/capsula

*  BhCG nativ (numai in cele 8 capsule din cartusul
CAL cu antigen adaugat): aprox. 0,01 IU/capsula

Alte ingrediente:
*  Albumina din ser bovin
*  y-globulina bovina

+ 1gG de soarece (substante blocante pentru interfe-
rentele heterofile)

Componenta tampon principala: TRIS (trihidroximetila-
minometan)

Ingredient toxic: Azida de sodiu <0,1 %

Date continute in codul de bare al cartusului
»  Suma de verificare

* Tip de cod de bare

¢ Cod de parametru

¢ Nrlot

. ID cartus

+  Data expirarii

*  Versiune a codului de bare

+  Stabilitate la utilizare

NOTIFICARE: Codurile de bare au specificitate de lot.

Trasabilitatea etalonului produsului
Calibrarea testului BhCG poate fi gasita in WHO
75/589.
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Despre utilizarea cartuselor

& AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Cartusele sunt sensibile la umiditate si, in
consecinta, nu trebuie scoase din ambalajele
lor etanse decat imediat inainte de utilizare.
Utilizati numai cartuse care au fost pastrate in
conformitate cu specificatiile de stocare si care
nu sunt deteriorate.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Nu utilizati un cartus care a fost deja utilizat pe
alt analizor deoarece in caz contrar riscati sa
obtineti rezultate incorecte.

A AVERTISMENT - Risc de infectare
Acest produs contine materiale cu sursa umana
si trebuie manevrat si indepartat ca fiind poten-
tial infectios. Plasma provenita de la donori
umani utilizata in fabricarea acestui produs a
fost testata si identificatéd ca non-reactiva pentru
HbsAg, HIV-1, HIV-2 si HCV.

Colectarea si pregatirea probelor

Tuburi cu proba aprobate pentru utilizarea
cu analizorul

Pentru detalii, consultati documentul Instructiuni de
utilizare AQT90 FLEX.

Anticoagulanti
Utilizati EDTA sau litiu-heparina.

Dimensiunea mostrei
Volumul minim al mostrei este de 2 mL (indiferent de
numarul testelor solicitate).

Tipul de mostra
Utilizati probe de sange integral sau plasma.

Colectarea mostrelor
Colectati mostrele de sange prin punctie venoasa.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Pentru colectarea de probe, nu utilizati fiole
care contin gel.

Manipularea si pastrarea probelor

Probele care nu pot fi analizate imediat dupa prelevare
trebuie manipulate si depozitate corect inainte de
analiza. Tabelul ofera o prezentare generala.

Tipul de Manipulare si pastrare Analizati in
proba termen
de...

Plasma 1.  Separati plasma imediat 3 ore*
dupa ce proba este

colectata.

2. Pastrati la o temperatura
ambianta de depozitare de
18-25 °C (65-77 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat 24 ore*
dupa ce proba este

colectata.

2. Refrigerati la 2-8 °C
(36-46 °F).

Plasma 1.  Separati plasma imediat >24 ore
dupa ce proba este

colectata.

2. Congelatila<-18°C (< —
1°F).

* Stabilitate proba.

NOTIFICARE: Nu congelati niciodata probele de
sange integral.

Pentru a dezgheta probele de plasma
congelate

1. Lasati proba sa se dezghete la temperatura
camerei.

2. Intoarceti usor fiola cu proba de 5 ori, pentru a o
amesteca.

3. Centrifugati proba decongelata pentru a elimina
potentialele microcheaguri.

NOTIFICARE: Nu congelati si decongelati o proba de
mai multe ori.

Vechime maxima a mostrei

Aceasta este perioada de timp, dupa colectarea unei
probe, in care probele de sange integral, pastrate la o
temperatura ambianta de 18-25 °C (65-77 °F), trebuie
analizate.

Pentru detalii, consultati sectiunea ,Manipularea si
pastrarea probelor”.

Analizarea probei

X X T T Probele trebuie analizate imediat dupa prelevare. Daca
e || Ll e 6 R LGEIEEHIT acest lucru nu este posibil, probele trebuie manipulate
probd iemen si pastrate in mod corespunzator si analizate in

Cle: perioada de timp prevazuta in ,Manipularea si
Sange 1. Pastrati la o temperatura 3 ore* pastrarea probelor”.
integral ambianta de depozitare de Pentru instructiuni detaliate, consultati documentul
18-25 °C (65-77 °F). Instructiuni de utilizare AQT90 FLEX.
NOTIFICARE: Mentineti analizorul conectat la reteaua
de alimentare cu curent, astfel incat sa fie pregatit
pentru utilizare.
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Rezultate

Rezultatele sunt afisate pe ecran si pot fi tiparite atunci
cand devin disponibile. Rezultatele sunt salvate intr-un
jurnal de date. Daca analizorul detecteaza o eroare, la
analiza se ataseaza un mesaj si nu va fi generat niciun
rezultat.

A AVERTISMENT - Risc de rezultate incorecte
Interpretati intotdeauna cu atentie oricare rezul-
tate de testare care nu sunt concordante cu
celelalte date clinice disponibile si cu istoricul
medical al pacientului. Daca probele contin anti-
corpi heterofili, testele imunologice pot da rezul-
tate fals crescute sau fals scazute. Substantele
blocante au fost adaugate la acest test pentru a
minimiza potentialele interferente produse de
anticorpi heterofili.

Ajustarea calibrarii
Pentru detalii, consultati documentul AQT90
FLEXinstructiuni de utilizare.

Rezultatele sunt salvate intr-un jurnal de date si pot fi
tiparite. Daca ajustarea calibrarii esueaza, este afisat
un mesaj.

NOTIFICARE: Dupa fiecare ajustare a calibrarii trebuie
efectuate masuratori de control lichid al calitatii (LQC).

Controlul de calitate

Masuratorile de control lichid al calitatii (LQC) trebuie
efectuate:

* dupa o ajustare a calibrarii

*  in conformitate cu reglementarile locale, nationale
si/sau internationale sau cu cerintele de acreditare

Pentru detalii, consultati documentul AQT90
FLEXinstructiuni de utilizare.

Material LQC
Consultati documentul referitor la informatiile de
comandd AQT90 FLEX pentru detalii.

Caracteristici de performanta

Specificitatea analitica

Reactivitatea incrucisata dintre hormonul luteinizant,
hormonul tireotrop, hormonul foliculo-stimulant,
hormonul lactogen placentar si hormonul de crestere la
concentratii de 1.000 UI/L, 175 UI/L, 1.000 UI/L,

200 pg/L si respectiv 200 ug/L, a fost studiata pentru
determinarea specificitatii analitice a testului BhCG. S-a
dovedit ca reactivitatea incrucisata este <1 % pentru
hormonul tireotrop si de <0,5 % pentru celelalte
substante testate.

Sensibilitatea analitica si intervalul
raportabil

Sensibilitate analitica BhCG, IU/L

Limita blanc (LoB) <1

Sensibilitate analitica phCG, IU/L

Limita detectare (LoD) <2

Intervalul raportabil al testului este de 2-5.000 UI/L.

Valori de referinta

Au fost obtinute sange integral si plasma cu EDTA de
la urmatoarele grupuri de pacientj, fiind analizate cu
testul BhCG.

Grup de pacienti N* BhCG, UI/L percentila 95 %

Barbati 129 | <0,5

Femei (toate) 125 | <6

n post-menopauzad | 38 | <6

in pre-menopauza 87 | <2

*N = numarul de pacienti
NOTIFICARE: Aceste valori trebuie utilizate numai ca

exemple. Fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca
propriile intervale de referinta.

Valorile BhCG de nivel scazut si 225 UI/L pot indica o
sarcina timpurie, dar rezultatele trebuie evaluate intot-
deauna in contextul situatiei clinice [7]. Cand sunt
raportate valori neuzuale, o noua proba trebuie
prelevata de la pacient, dupa 48 ore.

Imprecizia

Esantioanele cumulate de plasma imbunatatita au fost
analizate pe o perioada de 20 zile, de doua ori pe zi,

4 replicari pentru fiecare serie pentru a se determina
imprecizia din cadrul seriei si imprecizia din cadrul
laboratorului.

Lot | BhCG*, UIIL | CV** (%)

in cadrul seriei | in cadrul laboratoru-
lui

1 3.1 15,4 17,2
2 13,0 52 8,6
3 4.173 2,3 3.3

* Concentratie medie; **Coeficient de variatie.

Efectul Hook

Nu a fost identificat un efect Hook atunci cand au fost
masurate concentratii ale phCG de pana la

233.000 UI/L.

Contaminarea

Contaminarea la trecerea de la o proba cu valoare
mare a BhCG (~100.000 UI/L) la o proba adiacenta
negativa a fost determinata a fi <50 ppm (<5 UI/L).

994-700P
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Substante de interferare Substant3 Concentratie mg/L
Probele hemolitice, lipemice si icterice s-au dovedit a
nu interfera cu testarea. Heparina sodica 8000 UIIL
La testele de intereferenta pentru biotina s-au utilizat Ibuprofen 500
probe de BhCG la doua niveluri de concentratie (apro-
ximativ 5 IU/L si 50 IU/L). La testele de intereferenta Levodopa 20
pentru toate celelalte substante s-au utilizat probe de -
BhCG la un nivel de concentratie de aproximativ Metildopa 40
13 IU/L. Probele au fost imbogatite cu substante de Metronidazol 200
interferare la concentratii care depasesc nivelul tera- etronidazo
peutic superior. Nicoting (£) 20
Urmétoarele substante de interferare au fost identifi- —
cate a nu avea un efect notabil asupra testului BhCG Nifedipina 60
; < <00 O I -
(interferentd <20 %) la concentratiile listate in tabel. Nitrofurantoind 10
Substanta Concentratie mg/L Nitroglicerina 0,16
Abciximab 200 Nistatin 7
Acetaminofen 200 Oxitetraciclina 100
Acetilcisteina 2500 Fenilbutazona 400
Acid acetilsalicilic 2000 Fenitoina 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Chinidina 30
Ampicilina 100 Rifampicina 150
Acid ascorbic 100 Tetracicling 50
Atenolol 10 Teofiling 100
Biotina 2,6 (2.600 ng/mL) Trimetoprim 100
Cofeina 100 Verapamil 160
Captopril 50 Warfaring 15
Cefoxitin 1100
Recuperarea
Cinarizina 30 Recuperarea pe intregul interval raportabil a fost
. evaluata utilizadndu-se o proba negativa de sange inte-
Cocaing 10 gral imbogatjta cu cantitati cunoscute de a 4-a IS a
Ciclosporina 5 OMSM(75/v589_). Rezultatele reprezinta medii pentru
10 masuratori.
Diclofenac 50
Concentratia Ul/L
Digoxin 0,010
La analizorul AQT90 FLEX Preconizat | Variatie (%)
Dopamina 130
12,67 12,63 -0,30
Eritromicina 200
556,83 627,97 11,30
Etanol 5 % (viv)
1.123,57 1.248,26 9,99
Furosemid 150
1.802,64 1.860,90 3,13
Heparina cu greutate mole- 5000 UI/L
culars mica 2.444,87 2.465,86 0,85
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Concentratia Ul/L

La analizorul AQT90 FLEX Preconizat | Variatie (%)

3.12517 3.063,16 -2,00
3.813,34 3.652,78 -4,40
4.366,27 4.234,75 -3,10

Comparatie a metodei

Testul BhCG (y) a fost comparat cu testul BhCG, dispo-
nibil in comert, pentru sistemul de testare imunologica
Siemens ADVIA Centaur (x). S-au utilizat probe de ser
din intervalul 2-5.000 UI/L (conform masuratorilor efec-
tuate pe analizorul AQT90 FLEX). Un studiu de core-
lare a aratat ca, pe analizorulAQT90 FLEX, probele de
ser au dat aceleasi rezultate ca cele de plasma.

Linia de regresie liniara si coeficientul de corelare au
fost calculati pentru intervalele 2-1.000 UI/L si 2-5.000
ul/lL

BhCG interval, IU/L Ecuatie de corelare R2 n
2-1.000 y=1,181x+9,5 0,991 |79
2-5.000 y=1,228x - 20,7 0,986 | 116

Brevete

Produsele Radiometer se pot afla sub incidenta unuia
sau a mai multor brevete sau solicitari de brevetare;
consultati pagina
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Explicarea simbolurilor grafice
Consultati documentul Instructiuni de utilizare AQT90
FLEX.

Referinte
Consultati sectiunea ,References” de pe ultima pagina
a acestei brosuri.
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Ha6op TectoB Ha GeTta-XI'4
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HasHauyeHue
[ina guarHocTukw in vitro.

Tect Ha BhCG — aT0 AnarHocTuyeckuii Habop ans
KONMYeCTBEHHOro aHanmaa in vitro XopuoHn4eckoro
roHafloTponuHa Yenoseka u 6eTa-cybbeanHnLbl
XOPUOHMYECKOTO TOHaJ0TPONMHA YernoBeka B obpasuax
LienbHON KpoBM Ui nnasmel ¢ gobasneHnem SO TA
UM NUTUIA-renapuHa, NpeaHa3HaYeHHbI ANs UCMonb-
3oBaHus ¢ aHanunsatopom AQT90 FLEX no mecty
neyeHus n B nabopatopHbix ycrnosusix. OH NpegHas-
HayeH Ans UCNoNb30BaHWs B Ka4ecTBe BCnoMoraTenb-
HOro cpefcTBa Afs ANarHoCTMKN GepeMeHHOCTM Ha
paHHux cpokax. OH He Noka3aH B kayecTBe cypporart-
HOro Mapkepa npu AuarHoCTUKe Unu HabniogeHun
NauMeHTOB C OHKOMOrMYecKkUMU 3aboneBaHusIMU.

A NPEAYNPEXAOEHWE - OnacHocmsb nony-
YeHUs1 HenpaeusibHbIX pe3ybmamos
Tect Ha BhCG He nokasaH B Ka4ecTBe Cyppo-
raTHOro Mapkepa npu AnarHocTuke unu Habmnio-
[eHUN NaLUNEHTOB C OHKoIornyeckumm 3abone-
BaHUSIMU.

CAL-kapTpuaxku ansi tecta Ha BhCG — aTo Habop
peareHTOB Ansi AMarHOCTWKY in vitro, NnpegHasHa-
YeHHbI AN HacTpoku kanmbposku Tecta Ha BhCG ¢
ncnonb3oBaHnem aHanusatopa AQT90 FLEX nytem
3aaHNsA KOHTPOMbHbIX TOYEK ANS M3MepeHns obLLnX
nokasarenen BhCG.

NMPUMEYAHME: KapTpyaxu rotoBbl K MICNOMb30-
BaHMIo.

Tect

XopuoHuyecknin roHagoTponuH Yenoseka (XMY) npea-
cTaBnsieT cobou rmmkonpoTenaHbli ropMoH. Ero cekpe-
TUPYIOT BO BpeMsi GepeMeHHOCTU KrneTkn TpodobnacTa
nnaueHTbl cpasy nocre UMnIaHTauum onnofoTBo-
PeHHON AlLieKkneTkn B CTEHKY maTkm [1,2]. XY,
no-BNAMMOMY, OKasblBaeT 13Nonorniyeckoe Bo3aen-
CTBWE Ha XEenToe Teno 1 CMHTE3 B HEM NporecTepoHa n
3CTPOreHoB, KOTOPbIE BMUSIIOT HA COCTOSIHWE 3HAO0-
MeTpus Ao 4-ro Mecsiua 6epemMeHHOCTM (no3xe
YHKLMSI CUHTE3a FOPMOHOB NEPEXOAMT K MaLeHTe).

XI'Y nosBnsieTcs B KPOBAHOM pycne yepes 6—-8 aHen
nocne 3a4atus. KoHueHTpaums Gruonornyeckn akTme-
Horo XI'Y B nnasme KpoBu B NepBOM TpuMecTpe Gepe-
MEHHOCTW pacTeT B 9KCMOHEHLMaNbHOM 3aBUCUMOCTMU.
OHa yaBamBaeTcs kaxable 48 yacos v gocturaert
CBOero nuka npumepHo vepes 10 Hegenb nocne
nocriefHero MEHCTPyaribHOro LMKna.

C 10-# no 16-t0 Hegento 6epeMeHHOCTH KOHLEeHTpaumsa
CHWXaeTcsi, NPUMEPHO, 40 OHON NATOW OT CBOEro
MaKCUMMarnbHOro 3HadeHus. KoHueHTpaums octaetcsa
Ha 3TOM ypOBHE NPUMEPHO A0 MOMeEHTa poaos [3],
XOTS MHAVMBUAYanbHbIE PA3MYNA B KOHLEHTPaLMK
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XY mMoryT 6bITb 3HauUUTENbHBIMK. Yepes 1-3 Hegenu
nocne HopmarnbHbIX POAOB KOHUEeHTpaumsa XM
CHWXaeTca [0 YPOBHS, HabnogasLerocs y Hebepe-
MEHHbIX XeHLUWH [4,5]. BeicTpbIi pocT ypoBHs XY
nocne 3a4aTus fenaet ero NPeBOCXOAHLIM MapKepoMm
Ansi paHHero noaTeepxaeHns 6epemeHHoCTU. Takxke
cekpeumst XI'Y HabntogaeTcst Npy HEKOTOPbIX OHKOMO-
rmyeckmx 3abonesanusx [3]. OgHaKo 3TOT TECT He
npefHasHaveH Ans AMarHocTUKM unu Habnio-

[eHNs MaLMeHTOB C OHKOMNOrMyeckMmmn 3abonesa-
HUAMM.

XOpWOHUYEeCKUIN FOHAAOTPOMUH YenoBeKka COCTOUT 13
[BYX Pa3fMyHbIX CUIMBHO FIIMKO3UITMPOBAHHbIX CyGbe-
AVHWL o U B, KOTOpble CBA3aHbI HEKOBaNEHTHbIMU
cBA3SIMU. DTU CyGbeanHMLIbI BbICTPO AUCCOLUMPYIOT 1
MHAaKTUBUPYIOTCS B KPOBSIHOM pycrne. Takum obpasom,
B KPOBSIHOM pycre NpucyTcTBytoT 06e o- 1 B-cybbean-
HUUbI, @ Takke MHTaKTHbIA XY, TonbKO MHTaKTHbIN
XI'Y n B-cybbeanHuLa obnagaoT MMMYHONOrM4YeCckomn
crneumguryHOCTbIO, Toraa kak o-cyobeamHuua X4
CcXxofHa ¢ a-CyGbeaAnHULEN MUKONPOTENOHbIX
rOPMOHOB runodu3aa: NTEeNHN3NPYIOLLETO ropMoHa
(), onnukynoctumynupytotero ropmoHa (PCI) n
TupeoTponHoro ropmoHa (TTI). HanpoTuB, B-cybbean-
HUUa yHuKanbHa v otnmyaeT XY ot Apyrvx rmmkonpo-
TenaHbIX TOpMOHOB [6].

AHTUTENa, Ucnonb3ylowmecs B Tecte Ha BhCG, cBs3bI-
BalOTCH Kak C UHTaKTHbIM XY, Tak 1 co ceobogHbIMU
B-cy6beamHmuamm.

HacTpoika kanmbpoBku

[aHHbIiA TeCT oTkanMbpoBaH B 3aBOACKUX YCMOBUSIX MO
8 ToukaM. [laHHble 3aBOACKON KannMbpoBKX BKIIOYEHbI
B LUTPUXKOA,. DTN A@HHbIE UCTIONb3YIOTCS C LiENbo
NocTpoeHsi pedpepeHTHbIX KPUBbIX At KOHKPETHBIX
napTui, KOTOpble 3aTeM KOPPEKTUPYIOTCA B COOTBET-
CTBUM C PpaKTUHECKUM YPOBHEM CUrHamna Ha Kaxaom
KOHKPETHOM aHanu3aaTope ¢ nomollbio CAL-kapTpuaxa
C TeM e HOMepOoM napTun. Pe3ynbraTbl, NonyyYeHHbIe
¢ nomoupto CAL-kapTpuaxa, BMecTe ¢ faHHbIMU
3aBOACKOI KanMBPOBKM UCMOMNb3YOTCS A
NOCTPOEHWS KanNMBPOBOYHBIX KPUBbLIX ANA KOHKPETHO
napT1M 1 KOHKPETHOro aHanuaaTopa. [Mpu 3arpy3ke
CAL-kapTpuaxa ¢ HOBbIM HOMEPOM NapTUK aHanwu-
3aTop 3anpalunBaeT AaHHble 3aBOACKON KanubpoBku
[ONs BbINOSHEHWS! HACTPOWKK kanubposku. Ecnin
nonb3oBaresb He yctaHoBUT CAL-kapTpuax npu
CMeHe NapTh1 U3MepUTENbHbIX KapTPUIKEN, aHanm-
3aTop notpebyeT yCTaHOBUTb €ro, KaK Torbko 06Ha-
PY>XUT U3MEPUTESBHBIN KapTPUIK C HOBLIM HOMEPOM
naptun. NameputenbHble KapTPUAXM C HOBbIM
HOMEPOM MapThN MOXHO MCMONb3oBaTb TOMbKO Nocne
BbINOMHEHWSI HACTPOWVKU KanMBGPOBKM C MOMOLLbIO
CAL-kapTpuaxa ¢ Tem e HOMEpPOM NapTuu.

MoppobHee cM. B IHCmpyKyusix o aKcnayamauyuu
AQT90 FLEX.
MpuHUMNbLI paboTbl

AQT90 FLEX — 3T0 NONHOCTbLIO aBTOMAaTU3VPOBaHHbIN
aHanu3aTtop ¢ HeMpepbIBHLIM PEXMMOM paboThbl, B

KOTOPOM WMCMOMb3YTCSH TEXHONOTMN UMMYHOaHanmsa m
chnoopomMeTpun ¢ BpeMEHHbIM pa3peLleHneM.
Moapo6Hee cM. B MIHCmMpYKUUsIX 1o aKcnyamayuu
AQT90 FLEX.

Pa6ota ¢ ananusaropom AQT90 FLEX ocywecTen-
AeTCA NOCPEeACTBOM CEHCOPHOro 3KpaHa. AHanusaTop
acnmpupyeT npobbl N3 yCTaHOBMEHHbIX BPYYHYIO
3aKpbITbIX NPOBGUPOK ¢ Npobamu.

AHanusaTop aBToMaTU4eCcKu BbIMNOSHAET BCe aTarbl
aHanusa u BblgaeT KONMMYeCTBEeHHbIe pe3ynbTaThl.

Mogpo6Hee cM. B MIHCMpPYKUUsIX M0 aKCrmyamayuu
AQT90 FLEX.

Copepxumoe

*  [lecsTb U3MepUTENbHbIX KAapTPUMKEN AN Npose-
AeHus 160 TecTtoB Ha BhCG

*  OpuH CAL-kapTpuaX Anst BbIMOMHEHUS1 OQHOMN
HacTponku kanubpoBku Tecta Ha BhCG

. Bknagblw ¢ 3aBoACKMMY AaHHBIMU KannbpoBku co
LUTPUXKOOOM

KoMnoHeHTbI

*  Kaxabll MaMepuTenbHbIi KapTpuaxk copepxut 16
cneunduyHbIX ANS aHanMTa aHanuTU4ecknx
siveek.

. Kaxpabin CAL-kapTpuax COAepXUT BOCEMb CneLu-
dWYHbIX 4Nst aHanuTa POHOBbLIX SYEEK U BOCEMb
SiYeeK C aHTUreHOM.

XpaHeHue

XpaHuTb HEBCKPbITEIM Npu Temnepatype 2—=8 °C
(36—46 °F)

CpoOK xpaHeHus

Ecnu 3alwmTHbI NakeT ¢ kapTpuaxem Gbin BCKPbIT
HEeNnocpeaCTBEHHO Nepef YCTaHOBKOW KapTpuaka B
aHanuaaTop, KapTpux ocTaeTcst CTabunbHbIM 0
KOHLi@ MecsiLia, yKa3aHHOro Ha 3TUKETKe nakeTa B
CPOKe rofHOCTM.

CTabunbHOCTb B aHanusartope
Cpok (B AHSIX) yKa3aH Ha nakeTax ¢ kapTpuaxamm

()
PALOM CO CriefytoLyM CMBOSIOM:
—

XumMun4yeckum coctaB
PeaKLl,VIOHHOCI'IOCOﬁHbIe KOMMOHEHTbI:

+  Ce#3blBaloLLME Y MEYEHBIE MbILLINHBIE MOHOKITO-
HanbHble aHTUTena Kk BhCG: npnbnua. 600 Hr/ay.

*  HatueH. BhCG (TonbKo B 8 siveiikax ¢ aHTUreHom
CAL-kaptpuaxa): npuénus. 0,01 ME/au.

[pyrvie KOMMOHEeHTbI:
*  Bblunii CbIBOPOTOYHBIN anbbyMuH
*  Bbluuit y-rnobynuH

*  MbiwwuHblii IgG (6nokatop reTepodusbHbIX
aHTuTen)
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OcHoBHoW BydepHbiit koMnoHeHT: TRIS (Tpuc-rugpok-
cUMeTUNaMnHOMeTaH)

TOKCMYHBIN KOMNOHEHT: a3ng Hatpus <0,1 %

ﬂaHHbIe, coaepxaljmecsd B WUITpuxkone
KapTpuaxa

*  KoHTponbHas cymma

. Tvn wTpuxkona

«  Kopg napametpa

*  Homep naptun

. MaeHTndukaTop kaptpuoka

*  Cpok rogHoCcTK

*  Bepcus wrpuxkopa

*  CrabunbHocTb B aHanm3aTope

NMPUMEYAHME: Kaxgon napTum npucsaveaeTcs
YHUKanNbHbIN LUTPUXKOA,

CooTHeceHue KaﬂMﬁpaTOpOB C dTanoHamu
KanuGpatop Tecta Ha BhCG npocnexuBaetcs k
aTanoHHomy matepuany WHO 75/589.

Wcnonb3oBaHue KapTpuaxen

A NMPEAYNPEXOEHUE - Puck HenpagusibHbIX
pe3ynbmamos
KapTpuaxu 4yBCTBUTENMbHBI K BIAXXHOCTU U
NO3TOMY [AOMMKHbI U3BNEKaTbCS U3 repMETUYHbIX
NakeToB TONbKO HEMOCPEACTBEHHO nepen
MCnonb3oBaHMeEM. Vcnonb3yiTe Tomnbko Te
KapTPUIXKU, KOTOpble XpaHUnUch ¢ cobntoae-
HVWEM YCMOBWIN XPaHEHUS U HE NMOBPEXAEHbI.

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8UJSIbHBIX pe3ybmamos
He vcnonbayiite KapTpuax, KOTOpbIN yxe
1cnonb3oBarncst B Apyrom aHanuaartope, nHave
Bbl MOXeTe MOJy4nTb OLLUMGOYHbIE pe3ynbTaThl.

A NPEAYNPEXOEHUE - OnacHocmb uHgu-
yupoeaHus
[laHHbI NPOAYKT CoaepXuUT mMaTepuarb! Yerno-
BEYECKOro NPOUCXOXKAEHUSI, MOITOMY C HUM
cnepyet obpallaTbes Kak ¢ NoTeHumuanbHo
MHULMPOBAHHLIMKU MaTepuanamu u yTunmuam-
poBaTb COOTBETCTBYIOLUMM 06pa3om. AHanu3
B35ITOW Y JOHOPOB Ma3Mbl, NCMOMb30BaBLUEWCS
npv NPou3BOACTBE AaHHOrO NPoAyKTa, Ha
NOBEPXHOCTHbIV aHTUreH BUpyca renatuta B
(HbsAg), BUY-1, BUY-2 1 Bupyc renatuta C
[an oTpuuaTenbHblii pesynbrar.

B3sitTue n noaroroBka npo6

Mpo6upku ans npo6, ogobpeHHbIe AN
MCNonbL30BaHUA C aHanM3aTopom

MoapobHee cm. B MIHCmMpyKyUsiX 1o aKcniyamayuu
AQT90 FLEX.

AHTUKOArynsHTbI
Wcnonb3ayiite SOTA vnu nuTUn-renapuvH.

0O6beM Npobbl
MuHUManbHbIi 06bem Npobbl cocTaBnseTt 2 M (BHe
3aBMCMMOCTU OT YMCNa BbINOMHAEMbIX TECTOB).

Tvn npoObli
Vcnonb3yiiTe npobbl LENbHOW KPOBU MW Nia3Mbl.

B3saTtue npo6

BosbmuTe npobbl KPOBK MyTEM BEHEMYHKLINM.

A NPEAYNPEXAEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8UJIbHBIX pe3ysibmamos
He ucnonbayiite Ans B3aTus npob npobupku,
coaepxaluue refb.

OO6palleHue ¢ npobamu U Ux XxpaHeHue
Mpo6bl, aHanW3 KOTOPbIX HEBO3MOXHO BbINOMHUTL
cpa3sy nocne ux cbopa, Heo6xoaAMMO XpaHuUTb U obpa-
wwaTtbCa C HUMKN Haanexalwumm oGpa30M A0 npoee-
feHus aHanv3aa. B Tabnuue Huxe npuBoasTes obLmne
cBeaeHus.

Tun 06f W X[ Mp "

npo6bi aHanus B
npegenax...

LlenbHas 1. XpanuTb npu Temnepa- 3y*

KPOBb Type 18-25 °C (65-77 °F)

Mnasva 1. Otgenute nnasmy cpasy | 34*

nocne B3sTUsi NPoObI.

2. XpaHuTb Npu Temnepa-
Type 18-25 °C (65-77 °F)

Mnasva 1. Otgenute nnasmy cpasy | 24 y*

nocne B3ATUS NPo6bI.
2.  XpaHuTe B XONoAunbHoN

Kamepe npu Temneparype
2-8 °C (36-46°F)

Mnasva 1. Otgenute nnasmy cpasy | >24 4

nocne B3sTUsi NPOObI.
2.  XpaHute B MOPO3UIbHOW

Kamepe npu Temneparype
<18 °C (<1 °F).

* CTabunbHoOCTb NPo6LI.

MPUMEYAHME: Hukorga He 3amopaxuBaiite npobbl
LenbHON KPOBMU.

PasmopaxnBaHue 3aMOpPOXeHHbIX NPo6
nnasmbl

1. PasmopaxuBaiiTe Nnpobbl NPy KOMHATHOW TemMne-
patype

2. OcTopoxHO nepeBepHUTE Npobupky ¢ npoboit 5
pas, 4Tobbl NepemellaTb ee coaepXumMoe.

3. Ypmanute u3 paamMopoXXeHHOW Npobbl BO3MOXHbIE
MWKPOCTYCTKN NyTEM LIeHTPUEYrMpoBaHus.
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NMPUMEYAHMUE: 3anpeliaeTcs NOBTOPHO 3aMOpaxu-
BaTb U pasmMopaxueaTtb Npoby.

MakcumManbHas AaBHOCTb NPo6bI

B TeueHwve aTOro nepviopa BpemMeHu nocre B3sTUs
npo6 fomkHbI BbITb UccneaoBaHbl NPOObI LerbHO
KpOBW, XpaHsiwmecs npu temnepatype 18-25 °C (65-77
°F).

Moppo6Hee cM. B pasaene 'O6palueHune ¢ npobamu un
NX XpaHeHue'.

AHanus npo6

AHanus npob AormKeH NPOBOANUTLCS Cpa3y Xe Mocre ux
cbopa. Ecnu 310 HEBO3MOXHO, Npobbl HEOOX0AMMO
XpaHUTb 1 06paLLaTbCsl C HUIMU Haanexalumm
obpasom, a ux aHanu3 AoMmKeH NPOBOANTLCS B
TeuyeHue Nnepuoaa BPEMEHU, yKa3aHHOTO B pasgene
«O6palleHne ¢ npobamm 1 UX XpaHeHUey».

Moapo6Hee cM. B UHCMPYKUUSAX 110 3KCrlyamayuu
AQT90 FLEX.

NMPUMEYAHME: YTto6bl aHanu3aTop Bcerga 6bin
roToB k paboTe, He OTKIIKOYaNTE Ero OT 3IIEKTPOCETH.

Pesynbrarbl

Pesynbratbl oToGpaxatoTcs Ha akpaHe U cpasy MoryT
ObITb pacnedaTaHbl. Pe3yJ'IbTaTbI COXpaHAKTCA B
XypHane gaHHbix. Ecnn aHanuaaTtop obHapyxusaet
HeucnpaBHOCTb, pe3yrbTaThl He oTobpaxarTcs
nosiBnsieTca coobLleHne o6 owmnbke.

A NPEAYNPEXOEHWUE — OnacHocmb Henpa-
8U/bHBIX pe3ysibmamos
Bcerga ¢ 0CTOPOXHOCTbLIO MHTEpNpeTupynTe
nobble pe3ynsraTtel aHanmaa, Kotopble He
cornacytoTcs ¢ ApYrMMn UMEIOLLMMUCS KITWHW-
YeCKUMU AaHHBbIMK U UcTopren GonesHn
nauueHTa. Ecnv npobbl conepxar retepo-
hbunbHble aHTUTENa, pesynsTaThl UMMYHOaHa-
1M3a MoryT 6bITb OLUMGOYHO 3aBbILLEHHLIMMW
VNN 3aHWKEHHBIMW. YTOObI CHU3UTL BO3MOXHOE
BNUsIHWE reTepodUIbHbIX aHTUTEN, B TECT
nobaeneHb! 6riokaTopsl.

HacTpoika kann6poBku
Moppo6Hble cBeaeHusi cMm. B Pykosodcmee 1o
akcrinyamayuu AQT90 FLEX.

Pe3ynbraTbl COXpaHSAIOTCS B XXypHane AaHHbIX U MOTryT
ObITb pacneyaTtaHbl. B cnyyae c60s HacTpolikv kanu-
6pOBKM Ha 3KpaH BbIBOAMTCA COobLLEeHMe.
MPUMEYAHMUE: MNocne kaxaoi HaCcTpOku Kanm-

6poBKM creayeT NPOBOAUTL M3MEPEHUS XMUOKOCTHOrO
KoHTporns kadecTBa (MKKK).

KoHTponb kayectBa

M3mepeHns XunaKocTHoro KoHTpons kavectsa (PKKK)

[OMKHBI MPON3BOANTLCS:

*  rnocne HacTPOWKN KanmbpoBku;

* B COOTBETCTBMM C MECTHbLIMM, FOCYAAPCTBEHHLIMU
U1 MexayHapoAHbIMU HopMaTBamu nMM6o
cepTuduKaumMoHHbIMK TpeboBaHUSIMU.

Moapo6Hble cBeOeHUst CM. B UHCMPYKUUSIX MO Mpume-
HeHuro AQT90 FLEX.

Martepuman ans XXKK
Moapo6Hble cBedeHusi cM. B JOKyMeHTe MHgbopmayus
0na 3akaza AQT90 FLEX.

XapaKTepucTuku Tecrta

AHanuTtuyeckas cneunpurUiHOCTb

[nsa onpeneneHvs aHanUTUYeckomn cneumuyHocTm
TecTta Ha BhCG mnsyyanack nepekpecTHas peakTuBs-
HOCTb C JIOTEMHU3UPYIOLLM FOPMOHOM, TUPEO-
TPOMHbLIM FOPMOHOM, (POMNMKYNOCTUMYMUPYIOLLUM
rOPMOHOM, NIlaLeHTapHbIM NaKTOreHOM U FTOPMOHOM
pocTa B koHUeHTpauusix 1000 ME/n, 175 ME/n,
1000 ME/n, 200 mKkr/n n 200 MKr/n, COOTBETCTBEHHO.
MepekpecTHas peakTUBHOCTb C TMPEOTPOMHBLIM
ropmoHom coctaBuna <1 %, a c Apyrumu uccnegye-
MbiMK BelwecTeamn <0,5 %.

AHanuTnyeckas YyBCTBUMTENbLHOCTb U
perucTpupyembii guana3oH

AHanutnyeckas 4yBCTBU- phCG, ME/n
TenbHOCThb
Mpepnen coHa (LoB) <1

Mpepnen obHapyxexus (LoD) | <2

Pervctpupyembilii AnanasoH Tecta cocTaBnsieT 2—
5000 ME/n.

PecdpepeHTHbIE 3HaYeHUA

Mpo6bl LienbHOM KpoBK 1 Nnasmbl ¢ AobaeneHnem
OATA 6binv NonyYeHbl OT CREAYLMX rpynn
NaLVeHTOB M UCCrefoBaHbl C MOMOLLbIO TeCcTa Ha
BhCG.

Mpynna naunentoB | N* | BhCG, ME/n, MpoueHtuns 95 %

My>X4nHbI 129 | <0,5

XeHumHbl (Bce) 125 | <6

B noctmeHonayse 38 | <6

B npemeHonayse 87 | <2

*N — yucno nauneHToB

NMPUMEYAHMUE: 311 3Ha4yeHWs criegyeT Ncnonb3o-
BaTb TOMbKO B kKa4ecTBe npumepa. B kaxpgon nabopa-
TOpWUM HEOBXOAMMO YCTaHOBUTL COBCTBEHHbIN pede-
PEHTHBIN AnanasoH.

Huskuit yposeHb BhCG =25 ME/n moxeT BbiTh
NpU3HaKoM paHHew cTaguy 6epeMeHHOCTU, HO pe3yrb-
TaTbl BCerga AOMKHbI OLeHMBATLCA C Y4ETOM KMHUYe-
CKOW KapTuHbl [7]. MNpn norpaHnyHbIX pesynsratax
TecTa yepes 48 YacoB y nauueHTa HeobxoanMo B3ATb
HOBYtO NpooGy.

104

994-700P

I



I'Iorpeumoc-rb BewectBo KoHueHTpauus B mr/n

BHyTpucepuitHas n BHyTpunabopaTopHasi norpetu-

HOCTV M3MepEeHMIn onpeaenanmncs NyTeM aHanmsa AmBpokcon 75

nynoB nnasmMbl ¢ fobaBneHvem aHanuTa ABaxabl B A 100

AeHb C 4 NOBTOPaMU Ha KaXaylo Cepuio N3MepeHuii Ha MIALMNTAH

npoTsKeHnn 20 AHei. Ackop6uHoBas kucnoTa 100
Myn | BhCG*, ME/n | CV** (%) AteHonon 10

B npegenax ce- | B npegenax na6o- B1oTUH 2,6 (2600 Hr/m)
pun paTopun
KodbenH 100
1 3,1 15,4 17,2
Kantonpun 50
2 13,0 52 8,6
LlecbokecnTuH 1100
3 4173 2,3 33
LinHHapusnH 30

" L e
CpepHss KoHUEeHTpauust; ** koadduumneHT Bapuaumm. Korams 10

Xyk-acpchekr

Mpyn n3mepsaembIx KoHLeHTpaumsx PhCG go 233 Linknocnopu 5

000 ME/n xyk-acpdbekT He Habnrogancs. Ovknodberak 50

I'IepeHoc BellecTBa [vrokonk 0,010

MepeHoc BewecTBa 13 Npobbl C BbICOKUM COAepXa-

Huem BhCG (~100 000 ME/n) B coceaHtoto oTpuua- Dobamux 130

TenbHyt Npoby coctaBun <50 Yacten Ha MUNIIMOH

(<5 ME/n). OpUTPOMULIMH 200

Mewatowme BewecTsa QraHon 5% (06./06.)

Bbino obHapy»XeHo, YTO reMonu3npoBaHHble, NMMNEMu-

YecKne 1 UKTepUYHble NPOobbl He OKa3biBaloT BNUSHUSA dypocemup, 150

Ha pe3ynbTaTbl aHanuaa.

HuskomonekynapHbIin 5000 ME/n

Mpu npoBepke BNNAHWSA MeLLaoLWMX BELLECTB Ans renapuH

6uoTrHa ucnonb3oBanuck Npobbl ¢ BhCG ¢ KOHLEH-

Tpauven AByx ypoBHeln (npubnuautensHo 5 ME/n n TenapuH-HaTpui 8000 ME/n

50 ME/n). Mpu npoBepke BAUSIHUS MELLAIOLLNX

BELLECTB AN APYrviX BELECTB MCMosb30Banuch npobsbi MGynpodeH 500

¢ BhCG c koHueHTpaumen npubnuautensHo 13 ME/n. B

006 Nesogona 20
po6bl 4O6ABNSANMUCH MeLLaloLLMe BELLECTBA B KOHLEH-

TpaumsiX, NPEBbILIAIOLLMX BEPXHIOK rPaHuLly Tepanes- Meungona 40

TUYECKOro AnanasoHa.

Bbino obHapyxeHo, 4To NoTeHUMarnbHo MeluaLme MetpoHuaason 200

BELLEeCTBa He OKa3bIBalOT 3HAYUTENbHOMO BAMAHNS Ha H N 20

pesynkTaThl aHanuaa Ha PhCG (BnusiHne <20%) B VIKOTUH (%)

KOHLIEHTPaLMsIX, NpMBeAeHHbIX B Tabnuue Huxe. Hucbenunun 60
BewectBo KoHueHTpauus B mr/n HutpodypaHTouH 10
Abuukcumab 200 Hutpornuuepun 0,16
AuetamuHogeH 200 HucratuH 7
AueTunumuctenH 2500 OKeuTeTpaumKIMH 100
Auetuncanuuunosas 2000 PeHnnbyTasoH 400
Kucnorta

DdeHnTonH 100
AnnonypuHon 100
MponpaHonon 5
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BewectBo KoHueHTpauusa B Mr/n
XuUHUAuH 30

Pudamnuumx 150

TeTpauuknuH 50

TeodunnuH 100

TpumeTtonpum 100

Bepanamun 160

BapdapuH 15

CTteneHb OOGHapyXeHus

CreneHb 06HapyXeHWsi BO BCEM PErMcTpupyeMom
[AnanasoHe OLeHVBanu C NOMOLLbIO OTpULATeNbHON
npo6bl LenbHOM KpoBU ¢ AobaBneHnem U3BECTHOO
konunyectsa BelectBa WHO 4th IS (75/589). Pesynb-
TaTbl NpeacTaensAtoT coboit ycpeaHeHune no 10 namepe-
HUSIM.

KoHueHTpauus (ME/n)

Ha aHanuzartope Oxwupaemoe 3HavyeHune | Caswur (%)
AQT90 FLEX

12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
312517 3063,16 -2,00
3813,34 3652,78 -4,40
4366,27 4234,75 -3,10

CpaBHeHue MeToA40B

TecT Ha 6eTa-XI'Y (y) cpaBHMBanu ¢ MetoLLMMCs B
npogaxe Tectom Ha BhCG ans MMyHoaHanusatopa
Siemens ADVIA Centaur (x). icnonb3osanuce npobbl
CbIBOPOTKU C COAepXXaHNeM aHanunTa B AuanasoHe 2—
5000 ME/n (no pesynsratam U3MepeHuin Ha aHanuaa-
Tope AQT90 FLEX). Bo BcnomoraTensHom uccneno-
BaHWK BbINo NokasaHo, YTo Npu aHanuae nNpob nnasmbl
1 CbIBOPOTKM Ha aHanm3atope AQT90 FLEX nony-
YaloTCs OAVHAKOBbIE pesynbTaThl.

Mpsimasi NHeHON perpeccum 1 koapuLMEHT kKoppe-
NALMKM paccyMTbIBanMCh Ans AMana3oHoB 2—
1000 ME/n n 2-5000 ME/n.

AnanasoH BhCG, ®opmyna koppensuuu | R? n

ME/n

2-1000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79

2-5000 y =1,228x + 20,7 0,986 | 116
MNaTeHTbI

Mpoaykuus komnaHnm Radiometer MoxeT 6bITb 3aLLu-
LLleHa OOQHUM UMW HECKOMbKUMMW NaTeHTamu unm
naTeHTHbIMU 3asiBKaMu, CM. Ha Beb-canTe
www.radiometer.com/en/legal/patents.

3HauyeHue rpacpuyeckmx CUMBOJSIOB
CM. MHempykyuu no akerinyamayuu AQT90 FLEX.

INurepartypa
Cwm. pasgen 'References' Ha nocnegHein ctpaHuue
3TOro BKNajplLla.
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Suprava na testovanie phCG

942-918

Urcené pouzitie

Na diagnostické pouZitie in vitro.

Test BhCG je diagnosticka analyza in vitro na kvantita-
tivne stanovenie ludského choriového gonadotropinu
plus beta podjednotky ludského choriového gonadotro-
pinu vo vzorkach plnej krvi alebo plazmy s pridavkom
EDTA alebo litium-heparinu na analyzatore AQT90
FLEX v miestach poskytovania zdravotnej starostlivosti
a v laboratériach. Je ur€eny pre pouZitie ako
prostriedok na detekciu raného $tadia tehotenstva. Nie
je uréeny na pouzitie ako nahradny marker v diagno-
stike ani pri monitorovani pacientov s rakovinou.

A VYSTRAHA — Riziko nesprédvnych vysledkov
Test BhCG nie je uréeny na pouzitie ako
nahradny marker v diagnostike ani pri monitoro-
vani pacientov s rakovinou.

Kalibragné kazety BhCG su in vitro diagnostické
reagencie na kalibracné nastavenie testu BhCG na
analyzatore AQT90 FLEX uréenim referenénych bodov
na stanovenie hodnét BhCG.

POZNAMKA: Kazety sU pripravené na pouzitie.

Test

Ludsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotei-
novy hormén. Tento hormén vylucuju trofoblastické
bunky placenty pocas tehotenstva kratko po usadeni
oplodneného vajicka v maternicove;j sliznici [1, 2].
Fyziologicky ma hCG za ulohu udrziavat ZlIté teliesko a
jeho syntézu progesterénu a estrogénov, ktoré podpo-
ruju endometrium do 4. mesiaca tehotenstva, kedy
produkciu tychto hormoénov prevezme placenta.

hCG sa objavuje v krvnom riecisku 6 — 8 dni po pocati.
Plazmatické koncentracie biologicky aktivneho hCG v
prvom trimestri tehotenstva exponencialne stupaju.
Zdvojnasobuje sa kazdych 48 hodin a vrchol dosahuje
priblizne 10 tyzdriov po poslednej menstruacii.
Koncentracia sa znizuje od 10. do 16. tyzdna tehoten-
stva, kedy dosahuje priblizne patinu maximainej
hodnoty. Na tejto Urovni zotrva az do pérodu [3], aj ked
v koncentraciach hCG mézu byt velké individualne
rozdiely. Po normalnom pdrode sa v priebehu 1 —

3 tyzdiiov koncentracie hCG znizia na drover pozoro-
vanu u Zien, ktoré nie su tehotné [4, 5]. Prudky narast
hladiny hCG po pocati z neho robi vynikajici marker
na skoré potvrdenie tehotenstva. hCG sa tiez vylucuje
pri ur€itych formach rakoviny [3]. Tato analyza vSak nie
je ur€ena na diagnostiku ani na monitorovanie
pacientov s rakovinou.

Ludsky choriovy gonadotropin je zloZzeny z dvoch
vysoko glykozylovanych rozdielnych podjednotiek, o a
B, ktoré su spojené nekovalentnou vazbou. Tieto
podjednotky sa v krvnom obehu rychlo oddeluju a inak-
tivuju. V krvnom obehu sa teda nachadzaju ako volné

podjednotky a a B, tak aj intaktny hCG. Jedine intaktny
hCG a podjednotky f maju imunologicku Specificitu,
kedze podjednotka o horménu hCG je podobna
podjednotke o glykoproteinovych horménov hypofyzy,
luteinizac¢ného horménu (LH), folikulostimulaéného
horménu (FSH) a tyreostimulaéného horménu (TSH).
Podjednotka B je, naopak, jedine¢na, a odliSuje hCG
od inych glykoproteinovych horménov [6].

Protilatky pouzivané v ramci analyzy BhCG rozpozna-
vaju intaktny hCG aj volné podjednotky .

Nastavenie kalibracie

Analyza je kalibrovana vyrobcom pomocou 8-bodovej
kalibracie. Kalibraéné udaje definované vyrobcom st k
dispozicii vo forme ¢iarového kédu. Tieto Udaje sa
pouzivaju ako referenéna krivka $pecificka pre danu
Sarzu, ktora je prispdsobena urovni signalu Specific-
kého pre dany analyzator pouzitim kalibracnej kazety s
tym istym Cislom SarZe. Vysledky ziskané pomocou
kalibraénej kazety sa skombinuju s kalibraénymi udajmi
definovanymi vyrobcom, ¢im sa ziska analyticka kali-
braéna krivka Specificka pre danu $arzu a analyzator.
Po vlozeni kalibraénej kazety s novym cislom Sarze si
analyzator vyziada kalibraéné udaje definované
vyrobcom, aby vykonal nastavenie kalibracie. Ak
pouzivatel pri zmene Sarze kazety testov nevlozi kali-
braénu kazetu, analyzator si ju vyZiada, hned ako
rozpozna testovaciu kazetu s novym Cislom Sarze.
Kazety testov s novym &islom SarZe je mozné pouzit
len po nastaveni kalibracie pomocou kalibra¢nej kazety
s rovnakym ¢islom Sarze.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Principy pouzivania

Analyzator AQT90 FLEX je plne automaticky, konti-
nualne pracujuci analyzator, ktory vyuziva technolégiu
imunoanalyzy a ¢asovo rozliSent fluorometricku
detekciu. PodrobnejSie informacie najdete v navode na
obsluhu analyzatora AQT90 FLEX.

Analyzator AQT90 FLEX sa ovlada prostrednictvom
dotykovej obrazovky. Analyzator nasava vzorky z
uzavretych skiumaviek, ktoré sa vkladaju manualne.

Analyzator automaticky vykonava vsetky kroky analyzy
a hlasi kvantitativne vysledky. PodrobnejSie informacie
najdete v navode na obsluhu analyzatora AQT90
FLEX.

Obsah
+ 10 testovacich kaziet BhCG na 160 testov

+ Jedna kalibra¢na kazeta BhCG na vykonanie
jedného kalibra¢ného nastavenia

+  Harok s kalibraénymi udajmi definovanymi
vyrobcom s ¢iarovym kédom
Komponenty

« KaZzda testovacia kazeta obsahuje 16 analytickych
nadobiek Specifickych pre dany analyt
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+ Kalibraéna kazeta obsahuje 8 nadobiek na test
pozadia Specifickych pre dany analyt a 8 nadobiek
s pridanym antigénom

Skladovanie
Skladujte uzatvorené pri teplote 2 — 8 °C (36 — 46 °F).

Skladovatelnost’

Ak ochranné vrecko obsahujuce kazetu zostane zata-
vené az do momentu bezprostredne pred vlozenim
kazety do analyzatora, kazeta bude stabilna do konca
mesiaca datumu exspiracie uvedeného na Stitku
vrecka.

Stabilita v pristroji
Hodnota (v drioch) je uvedena na ochrannom vrecku

(.
kazety spolu s nasledujucim symbolom:

Chemické zlozenie
Reaktivne zlozky:

*  Mysie monoklonalne protilatky, ktoré viazu
a rozpoznavaju anti-BhCG, priblizne
600 ng/nadobka

» Nativne BhCG (iba v 8 CAL nadobkach kalibracnej
kazety s pridanym antigénom): priblizne
0,01 IU/nadobka

Ostatné zlozky:
*  Hovadzi sérovy albumin
*  Hovadzi y-globulin

*  Mysaci IgG (blokatorové latky heterofilnych inter-
ferencii)

Hlavna zlozka pufrovacieho roztoku: TRIS (tris hydro-
xymetylaminometan)

Toxicka zlozka: azid sodny < 0,1 %
Udaje v éiarovych kédoch kaziet
*  Kontrolny sucet

*  Typ Ciarového kédu

*  Kod parametra

+ C. garze

* ID kazety

»  Datum exspiracie

*  Verzia Ciarového kodu

«  Stabilita v pristroji

?O;NAMKA: Ciarové kédy su $pecifické pre dant
Sarzu.

Nadvaznost’ kalibratora produktu

Kalibracia analyzy hCG ma nadvaznost na normu
WHO 75/589.

Sposob pouzivania kaziet

A VYSTRAHA - Riziko nesprédvnych vysledkov
Kazety su citlivé na vihkost, a preto sa nesmu
vyberat' zo zatavenych ochrannych vreciek az
do momentu tesne pred pouzitim. Pouzivajte
len tie kazety, ktoré boli uchovavané v sulade
so skladovacimi Specifikaciami a ktoré nie su
poskodené.

A VYSTRAHA — Riziko nesprédvnych vysledkov
Nepouzivajte kazetu, ktora uz bola pouzita na
inom analyzatore. V opa¢nom pripade hrozi
riziko ziskania nespravnych vysledkov.

A VYSTRAHA - Riziko infekcie
Tento vyrobok obsahuje materialy ludského
pdvodu a je potrebné s nim zaobchadzat a
likvidovat ho ako potencialne infekény. Plazma
od ludskych darcov pouzita pri vyrobe tohto
produktu bola testovana a zistilo sa, ze je
nereaktivna s HbsAg, HIV-1, HIV-2 a HCV.

Odber a priprava vzoriek

Skamavky na vzorky schvalené na pouzitie s
analyzatorom

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Antikoagulanty
Pouzite EDTA alebo litium-heparin.

Objem vzorky
Minimalny objem vzorky je 2 mL (nezavisle od potreb-
ného poctu testov).

Typ vzorky
Pouzite vzorky plnej krvi alebo plazmy.

Odber vzoriek
Vzorky krvi odoberte venepunkciou.

A VYSTRAHA — Riziko nesprédvnych vysledkov
Na odoberanie vzoriek nepouzivajte skimavky,
ktoré obsahuju gél.

Manipulacia so vzorkami a ich uchovavanie
So vzorkami, ktoré nie je mozné analyzovat ihned po
ich odbere, sa musi manipulovat’ spravnym spésobom
a pred ich samotnou analyzou sa musia spravne ucho-
vavat. V tabulke najdete prehlad.

Typ Manip ia a uch Analyzu

vzorky vykonajte
do...

PIna krv 1. Vzorku uchovavaijte pri skla- | 3 hodiny*

dovace;j teplote okolia
18 —25°C (65— 77 °F).
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Typ Manip auch Analyzu
vzorky vykonajte
do...
Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskoér 3 hodiny*
po odbere vzorky.
2. Vzorku uchovavaite pri skla-
dovace;j teplote okolia
18 -25°C (65— 77 °F).
Plazma 1. Plazmu oddelte o najskor 24 hodin*
po odbere vzorky.
2.  Skladujte v chladnom
prostredi pri teplote 2 — 8 °C
(36 — 46 °F).
Plazma 1. Plazmu oddelte ¢o najskér > 24 hodin
po odbere vzorky.
2. Zamrazte pri teplote
<-18°C (<-1°F).

* Stabilita vzorky.
POZNAMKA: Vzorky plnej krvi nikdy nezmrazujte.

Rozmrazovanie zmrazenych vzoriek plazmy

Vzorku nechajte rozmrazit’ pri izbovej teplote.

2. Skumavku so vzorkou opatrne 5-krat prevratte,
aby sa jej obsah premiesal.

3. Rozmrazenu vzorku odstredte, aby sa odstranili
pripadné mikrozrazeniny.

POZNAMKA: Vzorku nezmrazujte a nerozmrazuijte
viac ako jedenkrat.

Maximalny vek vzorky

Ide o dobu po odobrati vzorky, po€as ktorej sa musia
analyzovat vzorky plnej krvi uchovavané pri teplote
okolia 18 — 25 °C (65 — 77 °F).

Podrobné informacie najdete v €asti ,Manipulacia so
vzorkami a ich uchovavanie®.

Analyza vzoriek

Vzorky je potrebné analyzovat bezprostredne po ich
odbere. Ak to nie je mozné, vzorky treba podla sprav-
neho postupu manipulacie uskladnit a analyzovat do
uplynutia doby stanovenej v €asti ,Manipulacia so vzor-
kami a ich uchovavanie®.

Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

POZNAMKA: Nechajte analyzator pripojeny k sieti
pomocou napajacieho kabla, aby bol neustale pripra-
veny na pouzivanie.

Vysledky

Vysledky sa zobrazia na obrazovke a ked su dostupné,
je mozné ich vytlacit. Vysledky sa ulozZia do dennika
udajov. Ak analyzator spozoruje chybovy stav,

k meraniu bude pripojené hlasenie a vysledok nebude
uvedeny.

& VYSTRAHA - Riziko nespravnych vysledkov
Akékolvek vysledky analyzy, ktoré su v rozpore
s inymi dostupnymi klinickymi udajmi a anam-
nézou pacienta, interpretujte s obozretnostou.
Ak vzorky obsahuju heterofilné protilatky,
imunoanalyzy mézu poskytovat falo$ne
zvysené alebo znizené vysledky. V tejto
analyze boli pridané blokatorové latky s ciefom
minimalizovat’ potencialnu interferenciu zo
strany heterofilnych protilatok.

Nastavenie kalibracie
Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
AQT90 FLEX.

Vysledky sa ulozia do dennika udajov a je mozné ich
vytlacit. Pri nespesnom nastaveni kalibracie sa
zobrazi hlasenie.

POZNAMKA: Po kazdej kalibracii sa musia vykonat
merania roztokov kontroly kvality (LQC).

Kontrola kvality (QC)

Merania roztokov kontroly kvality (LQC) sa musia vyko-
navat v nasledujucich pripadoch:

. po nastaveni kalibracie,

* v sullade s miestnymi, vnutrostatnymi a medzina-

rodnymi predpismi ¢i akreditacnymi poziadavkami.
Podrobnejsie informacie najdete v navode na obsluhu
analyzatora AQT90 FLEX.

Material na kontrolu kvality LQC
Podrobnosti najdete v dokumente Informacie o objed-
néavani pre systém AQT90 FLEX

Funkéné vlastnosti

Analyticka Specificita

S cielom stanovit analyticku Specificitu analyzy hCG
sa uskutoc¢nila Studia zamerana na kriZzovu reaktivitu s
luteinizaénym horménom, tyreostimulaénym
horménom, folikulostimulaénym horménom, placen-
talnym laktogénom a rastovym horménom s koncentra-
ciami 1 000 IU/L, 175 IU/L, 1 000 IU/L, 200 pg/L a

200 pg/L. Vysledky krizovej reaktivity tyreostimulac-
ného hormonu boli < 1 % a pri ostatnych testovanych
latkach boli < 0,5 %.

Analyticka citlivost’ a interpretovatelny
rozsah

Analyticka citlivost’ BhCG, IU/L
Limit blanku (LoB) <1
Limit detekcie (LoD) <2

Interpretovatelny rozsah analyzy je 2 — 5 000 IU/L.

994-700P
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Referenéné hodnoty

Plazma a plna krv s EDTA sa ziskali od nasledujucich
skupin pacientov a analyzovali pomocou analyzy
BhCG.

Skupina pacientov N* | BhCG, IU/L 95 % percentil
Muzi 129 | <0,5

Zeny (v3etky) 125 | <6

Po menopauze 38 <6

Pred menopauzou 87 <2

*N = pocet pacientov
POZNAMKA: Tieto hodnoty treba pouzivat iba ako

priklady. Kazdé laboratdrium si musi stanovit' svoje
vlastné referenéné rozsahy.

Nizke hodnoty BhCG = 25 IU/L mbézu naznacovat rané
tehotenstvo, vysledky je vSak potrebné vzdy hodnotit' s
prihliadnutim na klinicku situaciu [7]. V pripade vyka-
zania hraniénych hodnét odoberte novu pacientsku
vzorku o 48 hodin neskor.

Nepresnost’

Na uréenie nepresnosti v ramci série analyz a v ramci
laboratdria sa analyzovali premieSané pooly plazmy po
dobu 20 dni, dvakrat denne v 4 replikatoch na jednu
sériu analyz.

Pool | BhCG*, IU/L | CV** (%)

V ramci série V ramci laborato-
analyz ria

1 3,1 15,4 17,2

2 13,0 52 8,6

3 4173 23 33

* Stredna koncentracia; ** Variacny koeficient.

Hook efekt (efekt vysokej davky),
Pri nameranych koncentraciach hCG az do
233 000 IU/L sa nezistil Ziadny hook efekt.

Prenasanie

Hodnota prenasania zo vzorky s vysokou hodnotou
BhCG(~ 100 000 IU/L) na susediacu negativnu vzorku
sa stanovila na < 50 ppm (< 5 IU/L).

Interferujuce latky
Hemolytické, lipemické a ikterické vzorky nevykazali
interferenciu s analyzou.

Pocas interferen¢nych testov pre biotin sa pouZili
vzorky s BhCG s dvomi Uroviiami koncentracii
(priblizne 5 IU/L a 50 IU/L). Pocas interferenénych
testov pre vSetky ostatné latky sa pouzili vzorky

s BhCG s urovriou koncentracie priblizne 13 IU/L.

Vzorky boli naockované interferujacimi latkami
s koncentraciami vy38imi ako horna terapeuticka

uroven.

Zistilo sa, Ze nasledujuce interferujuce latky nemaju
vyznamny vplyv na analyzu BhCG (interferencia
< 20 %) pri koncentraciach uvedenych v tabulke.

Latka Koncentracia (mg/L)
Abciximab 200
Acetaminofén 200
Acetylcystein 2500
Kyselina acetylsalicylova 2000
Alopurinol 100
Ambroxol 75
Ampicilin 100
Kyselina askorbova 100
Atenolol 10

Biotin 2,6 (2600 ng/mL)
Kofein 100
Kaptopril 50
Cefoxitin 1100
Cinarizin 30

Kokain 10
Cyklosporin 5
Diklofenak 50
Digoxin 0,010
Dopamin 130
Erytromycin 200
Etanol 5 % (viv)
Furosemid 150
Heparin, nizka molekulova 5000 IU/L
hmotnost’

Heparin sodny 8000 IU/L
Ibuprofén 500
Levodopa 20
Metyldopa 40
Metronidazol 200
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Latka Koncentracia (mg/L)
Nikotin (+) 20
Nifedipin 60
Nitrofurantoin 10
Nitroglycerin 0,16
Nystatin 7
Oxytetracyklin 100
Fenylbutazén 400
Fenytoin 100
Propranolol 5
Chinidin 30
Rifampicin 150
Tetracyklin 50
Teofylin 100
Trimetoprim 100
Verapamil 160
Warfarin 15
Vytaznost’

Vytaznost' v celom interpretovatelnom rozsahu bola
zistena pomocou negativnej vzorky pinej krvi s
pridanim znameho mnozstva 4. medzinarodného $tan-
dardu (IS) WHO (75/589). Vysledky su priemermi z

10 merani.

Koncentracia IU/L

V analyzatore AQT90 FLEX | Oc¢akavané | Odchylka (%)

12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1 860,90 3,13
244487 2 465,86 0,85
312517 3 063,16 -2,00
3813,34 3652,78 -4,40
4 366,27 4 234,75 -3,10

Porovnanie metéd
Analyza BhCG (y) bola porovnana s komer¢ne
dostupnou analyzou BhCG pre imunoanalyticky systém

Siemens ADVIA Centaur (x). Pouzili sa vzorky séra v
rozsahu 2 — 5 000 IU/L (podla merania v analyzatore
AQT90 FLEX). Premostovacou Studiou sa ukazalo, ze
vysledky vzoriek séra su rovnaké ako vysledky vzoriek
plazmy z analyzatora AQT90 FLEX.

Linearna regresna priamka a korela¢ny koeficient boli
vypocitané pre rozsahy 2 — 1 000 IU/L a

2-5000 IU/L.
BhCG, rozsah, IU/L Korelaéna rovnica R2 n
2-1000 y=1,181x+9,5 0,991 |79
2-5000 y=1,228x-20,7 0,986 | 116
Patenty

Na produkty spolo¢nosti Radiometer sa méze vzta-
hovat jeden alebo viacero patentov a Ziadosti o
udelenie patentu. Informéacie najdete na stranke
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Vysvetlenie grafickych symbolov
Preditajte si ndvod na obsluhu analyzatora AQT90
FLEX

Literatara
Pozrite ¢ast' ,References” na poslednej strane tejto
pisomnej informacie.
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sV
BhCG-testkit
942-918

Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostik.

BhCG-testet &r en in vitro-diagnostisk analys for kvanti-
tativ bestdmning av humant koriongonadotropin plus
beta subenhet humant koriongonadotropin i helblods-
eller plasmaprover med EDTA eller litiumheparin
helblods- eller plasmaprover pa analysinstru-

mentet AQT90 FLEX i laboratorie- eller patientnara
miljoer. Testet ar avsett som hjalpmedel vid tidig pavis-
ning av graviditet. Testet ar inte avsett som en surro-
gatmarkor vid diagnos eller 6vervakning av cancerpa-
tienter.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
BhCG-testet ar inte avsett som en surrogat-
markor vid diagnos eller vervakning av cancer-
patienter.

BhCG CAL-kassetter ar in vitro-diagnostiska reagenser
som ar avsedda for kalibreringsjustering av
BhCG-testet pa analysinstrumentet AQT90 FLEX
genom bestdmning av referenspunkter for uppskatt-
ning av totala phCG-varden.

OBS: Kassetterna ar fardiga fér anvandning.

Test

Humant koriongonadotropin (hCG) ar ett glykoprotein-
hormon. Det utséndras under graviditeten av placen-
tans trofoblastceller, kort efter implantationen av det
befruktade &gget i livmodervaggen [1,2]. hCG verkar
fysiologiskt genom att bibehalla gulkroppen och dess
syntes av progesteron och strogen som stddjer livmo-
derslemhinnan till den fjarde graviditetsmanaden da
placentan dvertar hormonproduktionen.

hCG upptrader i blodet 6-8 dagar efter befruktning.
Plasmakoncentrationen av biologiskt aktivt hCG stiger
exponentiellt i den forsta graviditetstrimestern. Den
férdubblas var 48:e timme och nar en topp ungefar

10 veckor efter den sista menstruationen.

Koncentrationen minskar fran den 10:e till den 16:e
graviditetsveckan och nar upp till ungefar en femtedel
av toppkoncentrationen. Koncentrationen forblir
ungefar densamma fram till férlossningen [3], &ven om
stora individuella variationer avseende hCG-koncentra-
tionen kan férekomma. Efter en normal férslossning
minskar hCG-koncentrationen inom 1-3 veckor till
nivaer som observeras hos icke gravida kvinnor [4,5].
Den snabba 6kningen av hCG-nivaerna efter befrukt-
ning gor hCG till en utmarkt markor for tidig upptackt
av graviditet. hCG utsdndras aven vid vissa typer av
cancer [3]. Analysen ar dock inte avsedd for diagnos
och évervakning av cancerpatienter.

Humant koriongonadotropin bestar av tva olika starkt
glykosylerade subenheter, o och B, som &r icke kova-
lent férenade. Subenheterna sénderfaller snabbt och

inaktiveras i blodet. Darfor aterfinns bade fria a- och
B-subenheter tillsammans med intakt hCG i cirkula-
tionen. Endast intakt hCG och B-subenheter har immu-
nologisk specificitet eftersom a-subenheten hos hCG
liknar subenheten hos hypofysara glykoproteinhor-
moner, luteiniseringshormon (LH), follikelstimulerande
hormon (FSH) och tyreoideastimulerande hormon
(TSH). B-subenheten i sin tur ar unik och skiljer h\CG
fran andra glykoproteinhormoner [6].

De antikroppar som anvands i BhCG-analysen kanner
igen bade intakt hCG och fria B-subenheter.

Kalibreringsjustering

Analysen har fabrikkalibrerats med hjalp av en
8-punktskalibrering. Fabriksdefinierade kalibrering-
sdata ges i form av en streckkod. Dessa data anvands
som en lot-specifik referenskurva som justeras till ratt
analysinstrumentspecifik signalnivd med en
CAL-kassett som har samma lotnummer. Resultaten
som erhalls med CAL-kassetten anvands i kombination
med fabriksdefinierade kalibreringsdata i syfte att
skapa en lot- och analysinstrumentspecifik kalibrering-
skurva for analysen. Nar en CAL-kassett med ett nytt
lotnummer sétts i fragar analysinstrumentet efter tillho-
rande fabriksdefinierade kalibreringsdata for att mojlig-
g6ra kalibreringsjustering. Om anvandaren inte satter i
en CAL-kassett nar testkassettloten andras kommer
analysinstrumentet att efterfraga den sa fort som det
upptécker en testkassett med ett nytt lotnummer. Test-
kassetter med ett nytt lotnummer kan bara anvéndas
efter att en kalibreringsjustering utférts med en
CAL-kassett som har samma lotnummer.

Mer information finns i bruksanvisningen for AQT90
FLEX.

Anvéandningsprinciper

AQT90 FLEX ar ett helautomatiskt analysinstrument
med kontinuerlig atkomst som anvénder immunanalys-
teknik och tidsupplost fluorometrisk detektion. Mer
information finns i bruksanvisningen fér AQT90 FLEX.
Analysinstrumentet AQT90 FLEX hanteras med en
pekskarm. Analysinstrumentet aspirerar prov fran kork-
férsedda provrér som satts i manuellt.
Analysinstrumentet utfor alla analyssteg automatiskt
och rapporterar kvantitativa resultat. Mer information
finns i bruksanvisningen for AQT90 FLEX.

Innehall
* 10 BhCG-testkassetter for 160 tester
*  En phCG CAL-kassett for en kalibreringsjustering
«  Ett ark med fabriksdefinierade kalibrering-
sdata med streckkod
Komponenter

»  Varje testkassett innehaller 16 analytspecifika
analyskoppar

*  CAL-kassetten innehaller atta koppar for analyts-

pecifik bakgrund och atta koppar med tillsatt
antigen
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Forvaring
Forvaras odppnad vid 2-8 °C (36-46 °F).

Hallbarhet

Om skyddsférpackningen med kassetten férvaras
od6ppnad fram till tidpunkten precis innan kassetten
satts in i analysinstrumentet ar den hallbar fram till
slutet av den ménad som anges som utgangsdatum pa
pasen.

Stabilitet i analysinstrumentet
Tiden (i dagar) anges pa kassettpasarna tillsammans

(]
med féljande symbol: Hﬁ

Kemisk sammansittning
Reaktiva ingredienser:

*  Monoklonala capture-antikroppar och markta
antikroppar frdn mus riktade mot BhCG: cirka
600 ng/kopp

*  Obehandlat BhCG (endast i 8 CAL-kassettkoppar
med tillsatt antigen): cirka 0,01 ng/kopp

Andra ingredienser:
*  Bovint serumalbumin
*  Bovint y-globulin

*  Mus-IgG (blockeringsamnen for heterofila interfe-
rerande amnen)

Huvudsaklig buffertkomponent: TRIS (trishydroximety-
laminometan)

Toxisk ingrediens: Natriumazid <0,1 %
Data i kassettstreckkoder

*  Kontrollsumma

«  Streckkodstyp

*  Parameterkod

& VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte en kassett som redan har anvants
pa ett annat analysinstrument. Om du gor det
riskerar du att fa felaktiga resultat.

A VARNING - Infektionsrisk
Denna produkt innehaller material fran human
kalla och skall hanteras och kasseras som
potentiellt infektiés. Plasman fran humana
givare som anvants vid tillverkning av denna
produkt har testats och befunnits vara
icke-reaktiv mot HbsAg, HIV-1, HIV-2 och HCV.

Provtagning och -beredning

Provror godkéanda for analysinstrumentet
Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

Antikoagulantia
Anvand EDTA eller litiumheparin.

Provstorlek
Minsta provvolym ar 2 mL (oberoende av antalet tester
som ska koras).

Provtyp
Helblod eller plasma.

Provtagning
Utfér provtagning med venpunktion.

A VARNING - Risk for felaktiga resultat
Anvand inte provrér som innehaller en gel for
provtagning.

Hantering och forvaring av prover

Prover som inte kan analyseras direkt efter provtag-
ning maste hanteras och forvaras pa réatt satt innan de
analyseras. Tabellen ger en dversikt.

. Lotnr. Provtyp | Hantering och férvaring Analysera
+  Kassett-ID fnom.--
. Utgangsdatum Helblod | 1. Forvara i en omgivningstempe- | 3 timmar*
ratur pa 18-25 °C (65-77 °F).
»  Streckkodsversion
. Stabilitet i analysatorn Plasma | 1. Separera plasma omedelbart 3 timmar*
efter provtillfallet.
OBS: Streckkoden ar lotspecifik. R ) -
2. Forvara i en omgivningstempe-
Sparbarhet for produktkalibrator ratur pa 18-25 °C (65-77 °F).
Kalibreringen av BhCG-analysen kan sparas till WHO -
75/5809. Plasma | 1. Separera plasma omedelbart 24 timmar*
efter provtillfallet.
Om anvandning av kassetterna 2. Forvarai kylskap vid 2-8 °C
/\  VARNING - Risk fér felaktiga resultat (36-46 °F).
Kassetterna ar kansliga for fukt och far darfor
inte tas ut ur de forseglade pasarna forran strax
fére anvandning. Anvand endast kassetter som
lagrats enligt specifikationerna och som ar
oskadda.
994-700P 113



Provtyp | Hantering och férvaring Analysera
inom...
Plasma | 1. Separera plasma omedelbart >24 timmar

efter provtillfallet.

2. Forvaraifrys vid <-18 °C (< —
1°F).

* Provstabilitet.
OBS: Frys aldrig helblodsprover.

Tina upp frysta plasmaprover

Tina provet i rumstemperatur.

2. Vand provroret forsiktigt fem ganger sa att provet
blandas.

3. Centrifugera det tinade provet for att avlagsna ev.
mikroklumpar.

OBS: Frys och tina inte ett prov mer &n en gang.

Hoégsta provalder

Det har ar den tidsperiod efter en provtagning inom
vilken helblodsprover som forvaras i en omgivande
temperatur pa 18-25 °C (65-77 °F) maste analyseras.

Se "Hantering och férvaring av prover" for mer informa-
tion.

Provanalys

Proverna maste analyseras omedelbart efter att de har
tagits. Nar detta inte ar mojligt maste proverna
hanteras och férvaras korrekt samt analyseras inom
tidsperioden som anges i "Hantering och foérvaring av
prover".

Mer information finns i bruksanvisningen fér AQT90
FLEX.

OBS: Se till att analysinstrumentet &r anslutet till
huvudstrdommen sa att det alltid kan anvandas.

Resultat

Resultat visas pa skdrmen och kan skrivas ut sa fort de
blir tillgangliga. Resultaten sparas i en datalogg. Om
analysinstrumentet upptécker ett felférhallande bifogas
ett meddelande till analysen och inget resultat ges.

& VARNING - Risk for felaktiga resultat
Var alltid aterhallsam vid tolkningen av analys-
resultat som inte stimmer éverens med andra
befintliga kliniska data och patientens anamnes.
Om proverna innehaller heterofila antikroppar
kan immunanalyser ge falskt hoga eller laga
resultat. Blockerande amnen har lagts till i den
hér analysen for att minimera potentiell interfe-
rens fran heterofila antikroppar.

Kalibreringsjustering
Mer information finns i AQT90 FLEX-bruksanvisningen.
Resultaten sparas i en datalogg och kan skrivas ut.

Om kalibreringsjusteringen misslyckas visas ett
meddelande.

OBS: Efter varje kalibreringsjustering maste vatske-
formig kvalitetskontrolimétning (LQC) utféras.

Kvalitetskontroll

Vatskeformig kvalitetskontrollmatning (LQC) ska
utféras:

«  efter kalibreringsjustering

« ienlighet med lokala, statliga och/eller internatio-
nella foreskrifter eller ackrediteringskrav

Mer information finns i AQT90 FLEX-bruksanvisningen.

LQC-material
Se dokumentet angaende bestéllningsinformation fér
AQT90 FLEX fér mer information.

Prestandaegenskaper

Analytisk specificitet

Korsreaktiviteten med luteiniseringshormon, tyreoi-
deastimulerande hormon, follikelstimulerande hormon,
placentalaktogen och tillvaxthormon vid koncentra-
tioner om respektive 1000 IU/L, 175 IU/L, 1000 IU/L,
200 ng/L och 200 pg/L studerades i syfte att faststélla
analytisk specificitet for BhCG-analysen. Korsreaktivi-
teten visades vara <1 % for tyreoideastimulerande
hormon och <0.5 % fér de andra testade substanserna.

Analytisk kanslighet och matomrade

Analytisk kénslighet BphCG, IU/L
Limit of blank (LoB) <1
Limit of detection (LoD) <2

Analysens rapporterbara omrade ar 2-5 000 IU/L.

Referensvérden

EDTA-helblod och EDTA-plasma erhdlls fran féljande
patientgrupper och analyserades med hjélp av
BhCG-analys.

Patientgrupp N* BhCG, IU/L 95 % percentilen
Man 129 | <05
Kvinnor (alla) 125 | <6

Postmenopausalt 38 <6

Premenopausalt 87 <2

*N = antal patienter

OBS: Dessa varden ska endast anvandas som
exempel. Varje laboratorium bor faststélla sina egna
referensomraden.

Laga BhCG-varden 225 |U/L kan vara en indikation pa
tidig graviditet men resultaten maste alltid bedémas i
forhallande till klinisk situation [7]. Nar gréansvarden
rapporterats maste ett nytt patientprov tas 48 timmar
senare.
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Avvikelser Substans Koncentration mg/L
Spikade plasmapooler analyserades under 20 dagar, )
tva ganger om dagen, fyra replikat per kérning for att Koffein 100
faststélla avvikelse inom kérning och inom laboratoriet. -
Kaptopril 50
Pool | BhCG*, IU/L | CV** (%) Cefoxitin 1100
Inom korning | Inom laboratorium Cinnarizin 30
1 3,1 15,4 17,2 Kokain 10
2 13,0 52 8,6 Cyklosporin 5
3 |M7s 28 3.3 Diklofenak 50
* Medelkoncentration; ** Variationskoefficient. Digoxin 0,010
Hook-effekt Dopamin 130
Det forekom inte nagon hook-effekt vid matning av -
BhCG-koncentrationer upp till 233 000 IU/L. Erytromycin 200
Carry-over Etanol 5 % (vIv)
Carry-over fran ett prov med ett hogt BhCG-varde (ca -
100 000 IU/L) till ett angrénsande negativt prov Furosemid 150
bestamdes fill <50 ppm (<5 IU/L). Lagmolekylért heparin 5000 1U/L
Interfererande amnen Natriumheoari 8000 UL
Ingen interferens med analysen pavisades for hemoly- alriumneparin
tiska, lipemiska och ikteriska prover. Ibuprofen 500
Prover med BhCG vid tva koncentrationsnivaer (cirka
5 1U/L och 50 IU/L) anvandes i interferenstesterna for Levodopa 20
biotin. Prover med BhCG vid en koncentrationsniva om Metyidopa 40
cirka 13 IU/L anvandes i interferenstesterna for samt- yidop
liga 6vriga substanser. Proverna spikade"s med int__erfe— Metronidazol 200
rerande substanser vid koncentrationer 6ver den évre
terapeutiska nivan. Nikotin (£) 20
Féljande interfererande substanser pavisades inte ha Nifedioin 60
nagon betydande paverkan pa phCG-analysen (interfe- P
rens <20 %) vid koncentrationerna angivna i tabellen. Nitrofurantoin 10
Substans Koncentration mg/L Nitroglycerin 0,16
Abciximab 200 Nystatin 7
Paracetamol 200 Oxytetracyklin 100
Acetylcystein 2500 Fenylbutazon 400
Acetylsalicylsyra 2000 Fenytoin 100
Allopurinol 100 Propranolol 5
Ambroxol 75 Kinidin 30
Ampicillin 100 Rifampicin 150
Askorbinsyra 100 Tetracyklin 50
Atenolol 10 Teofyllin 100
Biotin 2,6 (2600 ng/mL) Trimetoprim 100
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Substans Koncentration mg/L
Verapamil 160
Warfarin 15

Aterhamtning

Aterhamtning éver rapporterbart omrade utvéarderades
med hjalp av ett negativt helblodsprov spikat med
kadnda mangder enligt WHO:s 4:e internationella stan-
dard (75/589). Resultaten &r genomsnittsvarden for
10 matningar.

Koncentration IU/L

AQT90 FLEX-analysinstru- Forvéntat | Avvikelser (%)
ment.

12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 | 9,99
1802,64 1860,90 |3,13
2 444,87 246586 | 0,85
312517 3063,16 | -2,00
3813,34 365278 |-4,40
4 366,27 423475 |-3,10

Metodjamforelse

BhCG-analysen (y) jamférdes med den kommersiellt
tillgangliga BhCG -analysen fér immunoanalyssystemet
Siemens ADVIA Centaur (x). Serumprover i intervallet
2-5 000 IU/L (som uppmattes med analysinstrumentet
AQT90 FLEX) anvandes. En 6verbryggande studie
gjordes som visade att serumprover gav samma
resultat som plasmaprover med analysinstrumentet
AQT90 FLEX.

Den linjéra regressionslinjen och korrelationskoeffi-

cienten beraknades for intervallen 2-1 000 IU/L och 2-5
000 IU/L.

BhCG-intervall, IU/L | Korrelationsekvation | R2 n

2-1 000 y=1,181x+9,5 0,991 | 79

2-5000 y=1,228x-20,7 0,986 | 116
Patent

Radiometers produkter kan omfattas av patent eller
patentansdkningar. Fér mer information se
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Forklaring av grafiska symboler
Mer information finns i bruksanvisningen for AQT90
FLEX.

Referenser
Se "References” pa denna bipacksedels sista sida.
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tr
BhCG Test Kiti
942-918

Kullanim amaci
In vitro teshisler igin kullanilir.

BhCG Testi, bakim noktalarindaki ve laboratuvarlardaki
AQT90 FLEX analizériinde gergeklestirilen
lityum-heparin tam kandaki veya plazma numunelerin-
deki insan koryonik gonadotropin arti beta alt tnitesi
insan koryonik gonadotropinin nicel belirlemesinde
kullanilan bir in vitro teshis analizidir. Erken gebelik
tanisinda bir yardimci olarak kullanim icin tasarlan-
mistir. Kanser hastalarinin tani veya izleme strecinde
indikator olarak gérilmez.

A UYARI - Hatali sonug riski
BhCG Testi, kanser hastalarinin tani ve izleme
slirecinde indikator olarak gorilmez.

BhCG Kalibrasyon kartuslari, toplam BhCG degerleri
tahmin etmek icin referans noktasi olusturarak AQT90
FLEX analizérde BhCG Testinin kalibrasyon ayarini
yapmak amaciyla Uretilen in vitro teshis reaktifleridir.

NOT: Kartuslar kullanima hazirdir.

Test

insan koryonik gonadotropin (hCG), bir glikoprotein
hormonudur. Gebelik boyunca, déllenmis yumurtanin
rahim duvarina yerlesmesinden kisa bir siire sonra,
plasentanin trofoblastik hiicrelerinde saklanir [1,2].
Fizyolojik olarak hCG'nin, plasentanin hormon uret-
meye basladigi zaman olan gebeligin 4. ayina kadar,
korpus luteum ve enometriyumu destekleyen projes-
teron ve ostrojenlerin sentezini tagidigi gérindr.

hCG, gebe kalindiktan 6-8 giin sonra kan dolagiminda
gorundr. Biyolojik olarak aktif hCG'nin plazma konsan-
trasyonlari, gebeligin ilk Gg aylik ddneminde katlanarak
artar. De@er 48 saatte bir ikiye katlanir ve son mens-
triial donemden 10 hafta sonra tepe degere ulasir.

Konsantrasyonlar, gebeligin 10. haftasindan 16. hafta-
sina kadar diser ve sonunda tepe noktasinin yaklasik
beste birine ulasir. hCG konsantrasyonlarinda gok
cesitli kisisel farkliliklar olmasina ragmen deger,
doguma [3] kadar bu konsanstrasyonlarda kalir.
Normal dogumun ardindan, hCG konsantrasyonlari 1-
3 hafta icinde gebe olmayan kadinlarda gézlenen
degerlere iner [4,5]. Gebe kalindiktan sonra hCG sevi-
yelerindeki hizh artis, erken dogrulamada 6nemli bir
belirtectir. h\CG ayni zamanda belirli kanser turlerinde
de bulunur [3]. Ancak bu analiz, kanser hastalarinin
tani ve izlenme surecinde kullanilmak lzere tasarlan-
mamistir.

insan koryonik gonadotropin, non-kovalent olarak bir
araya gelen iki adet yiliksek oranda glikosile ayrimli alt
Uniteden (a ve B) olusmaktadir. Alt Uniteler, kan dolasi-
mindan hizh bir sekilde ayrilir ve etkisiz hale gelir. Bu
nedenle, saglam hCG ile birlikte bagimsiz a ve f alt
Uniteleri dolagimda bulunur. hCG'nin a alt Unitesi,

pituiter glikoprotein hormonlarinin, IGteinleyici
hormonun (LH), folikll stimiilan hormonunun (FSH) ve
tiroid stimilan hormonunun (TSH) o alt Gnitesine
benzediginden, yalnizca saglam hCG ve p alt Gnitele-
rinin immdunolojik belirliligi vardir. B alt Gnitesi ise
benzersizdir ve hCG'yi diger glikoprotein hormonla-
rindan ayirir [6].

BhCG analizinde kullanilan antikorlar, hem saglam
hCG'yi hem de bagimsiz § alt tnitelerini tanir.

Kalibrasyon ayari

Analiz, 8 noktali kalibrasyon kullanilarak fabrikada
kalibre edilmistir. Fabrika tanimli kalibrasyon verileri
barkod seklinde temin edilir. Bu veriler ayni lot numara-
sina ait Kalibrasyon Kartusu kullanilarak analizére
6zgu dogru sinyal seviyesine ayarlanan, lota 6zgu refe-
rans egrisi olarak kullanilir. Kalibrasyon Kartusu kulla-
nilarak elde edilen sonuglar, fabrika taniml kalibrasyon
verileri ile birlestirilerek analiz igin lota ve analizére 6zel
kalibrasyon egrisi olusturulur. Yeni bir lot numarasina
sahip Kalibrasyon Kartusu yuklendidinde, analizér
kalibrasyon ayarini yapmak igin fabrika tanimli kalib-
rasyon verilerini talep eder. Kullanici, Test Kartusu lotu
degistiginde yeni bir Kalibrasyon Kartusu takmazsa
analizor yeni bir lot numarasina sahip Test Kartusunu
tespit ettiginde Kalibrasyon Kartusu talep edecektir.
Yeni bir lot numarasina sahip Test Kartuglari yalnizca
ayni lot numarasina sahip Kalibrasyon Kartusu ile
kalibrasyon ayari yapildiktan sonra kullanilabilir.

Detaylar icin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
dokimani.

Cahisma ilkeleri

AQT90 FLEX analizéri, tam otomatik ve surekli erigimli
bir analizér olup immiinoassay teknolojisini ve zaman
¢6zUumli florometrik algilama yéntemlerini kullanmak-
tadir. Ayrintilar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimat-
lari dokiimani.

AQT90 FLEX analizoéri, bir dokunmatik ekran yoluyla
kullanilir. Analizér, manuel olarak takilan kapatiimig
ornek tlplerinden 6érnekleri aspire eder.

Analizor tim test adimlarini otomatik olarak gergekles-
tirir ve 6lguim sonuglarini raporlar. Ayrintilar igin bkz.
AQTI0 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

igindekiler
* 160 testicin 10 phCG Test Kartusu

+  Birkalibrasyon ayari igin bir BhCG Kalibrasyon
Kartusu

+  Bir fabrika tanimli kalibrasyon verileri barkod
sayfasi

Bilesenler

*  Her Test Kartusu 16 adet teste 6zgu test kabi
icerir.

« Kalibrasyon Kartusu, 8 adet teste 6zgu ana kap ve
8 adet de antijen eklenmis kap icerir
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Saklama

2-8 °C'de (36-46 °F) agmadan saklayin.

Raf 6mrii

Kartusun icinde bulundugu koruma poseti, kartus anali-
z0re yerlestirilene kadar agilmazsa poset etiketinin
Gzerinde bulunan son kullanma tarihinde belirtilen ayin
sonuna kadar stabilitesini korur.

Takil durumdaki stabillik
Deger (glin olarak) su sembolle birlikte kartus posetle-

L]
rinin Gzerinde basilidir: I
—

Kimyasal birlesim

Reaktif bilesenler:

*  Fareden uretilmis monoklon anti-BhCG yakalama
ve izleme antikorlari: yaklasik 600 ng/kap

*  Dogal BhCG (yalnizca antijen eklenmis 8 Kalib-
rasyon Kartusu kabinda): yaklasik 0,01 Ul/kap

Diger bilesenler:

* Inek albumin serumu

+  Inek y-globulin

+  Fare IgG (heterofilik etkilesimler icin engelleyici
maddeler)

Ana buffer bileseni: TRIS (tris hidroksimetilamino-

metan)

Toksik bilesen: Sodyum azid <%0,1

Kartus barkodlarindaki veriler

+  Saglama toplami

*  Barkod tipi

+  Parametre kodu

* Lot numarasi

*  Kartus ID’si

»  Son kullanma tarihi

*  Barkod versiyonu

»  Takilh durumdaki stabillik

NOT: Barkodlar lota 6zgldur.

Uriin kalibratoriiniin izlenilebilirligi

BhCG analizinin kalibrasyonu WHO 75/589 ile takip
edilebilir.

Kartus kullanimi hakkinda

/\  UYARI - Hatali sonug riski
Kartuslar neme duyarlidir ve bu nedenle kulla-
nimin hemen éncesine kadar sizdirmaz poset-
lerinden ¢ikariimamalidir. Yalnizca depolama
kosullarina uygun sekilde muhafaza edilmis ve
hasar gérmemis kartuslari kullanin.

A UYARI — Hatali sonug riski
Baska bir analizérde kullaniimis kartuslari
kullanmayin; aksi takdirde hatali sonuclar alabi-
lirsiniz.

/\  UYARI - Enfeksiyon riski
Bu Uriin insan kaynakli materyaller icermektedir
ve potansiyel bulagici madde olarak taginmali
ve imha edilmelidir. Bu Grlinln Gretilmesinde
kullanilan ve insan dondrlerden alinan plaz-
malar test edilmis ve HbsAg, HIV-1, HIV-2 ve
HCV'’ye karsi reaksiyon vermedikleri gorul-
mustar.

Ornek alma ve hazirlama

Analizorle birlikte kullanim igin onaylanmig
ornek tipleri

Detaylar icin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari
doklmani.

Antikoagiilanlar
EDTA ya da lityum heparin kullanin.

Ornek boyutu
Minimum 6rnek miktari, talep edilen test sayisindan
bagimsiz olarak 2 mL’dir.

Ornek tipi
Tam kan veya plazma 6rneklerini kullanin.

Ornek alma
Kan érnegini venipunktir ile alin.

A UYARI - Hatali sonug riski
Ornek almak igin jel iceren tipleri kullanmayin.

Ornek alma ve saklama

Alindiktan hemen sonra analiz edilemeyen érnekler,
analiz edilene kadar dogru sekilde islem goriip saklan-
malidir. Tabloda genel bakis sunulmaktadir.

Ornek tipi | Ornek alma ve saklama Surada
analiz...

Tam kan 1. 18-25°C (65-77 °F) depo- 3 saat*

lama sicakliginda saklayin.

Ornek alindiktan hemen 3 saat*
sonra plazmayi ayirin.

2. 18-25°C (65-77 °F) depo-
lama sicakliginda saklayin.

-

Plazma

Ornek alindiktan hemen 24 saat*

sonra plazmayi ayirin.
2. 2-8°C'de (36-46 °F) buzdola-
binda saklayin.

Plazma

-

Plazma Ornek alindiktan hemen >24 saat

sonra plazmayi ayirin.

2. —-18°C (-1 °F) alti sicaklikta
dondurun.

-

* Ornek stabilitesi.
NOT: Tam kan &rneklerini asla dondurmayin.

118

994-700P

I



Donmus plazma érneklerini ¢ézdiirme

1. Ornegi oda sicakhiginda ¢oziilmeye birakin.

2. Ornek tiiplini 5 defa dikkatlice ters gevirip 6rnegin
karigmasini saglayin.

3. Cozilen 6rnegi santrifijleyerek olasi mikro-pihti-
lari giderin.

NOT: Bir 6rnegi bir defadan fazla dondurup ¢ézdur-
meyin.

Maksimum Ornek yasi

Bir 6rnek alindiktan sonra 18-25 °C (65—77 °F) ortam
sicakliginda saklanan tam kan érneklerinin analiz edil-
mesinin gerektigi suredir.

Ayrintilar igin bkz. 'Ornek alma ve saklama'

Ornek analizi

Ornekler alindiktan hemen sonra analiz edilmelidir.
Orneklerin alindiktan hemen sonra analiz edilmesi
mimkiin degilse 6rneklerin dogru sekilde alinip saklan-
masi ve "Ornek alma ve saklama" bélimiinde belirtilen
sire icinde analiz edilmesi gerekmektedir.

Ayrintili talimatlar igin AQT90 FLEX kullanim talimatlari
belgesine bakin.

NOT: Analizoriin her zaman kullanima hazir olmasi igin
analizéri ana gi¢ kaynagina bagh tutun.

Sonuglar

Sonuglar ekranda gérintdlenir ve hazir oldugunda
yazdirilabilir. Sonuglar veri kaydina kaydedilir. Analizér
hata durumu algilarsa analize bir mesaj eklenir ve
sonug verilmez.

A UYARI - Hatali sonug riski
Diger mevcut Klinik veriler ve hastanin tibbi
gecmisi ile tutarli olmayan tim analiz sonugla-
rini her zaman dikkatli bir sekilde degerlendirin.
Orneklerde heterofilik antikorlar varsa immiina-
nalizler hatali diizeyde yuksek veya dustk
sonuglar verebilirler. Heterofilik antikorlarin
olasi etkilesimlerini minimuma indirmek igin bu
analize engelleyiciler eklenmisgtir.

Kalibrasyon ayari

Detaylar igin bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlar
dokiimani.

Sonuglar veri kaydina kaydedilir ve yazdirilabilir. Kalib-
rasyon ayari basarisiz olursa bir mesaj gorintilenir.
NOT: Her kalibrasyon ayarindan sonra sivi kalite
kontrolii (LQC) élglimleri uygulanmalidir.

Kalite kontrol
Sivi kalite kontrolli (LQC) 6lgiimleri agagidaki durum-
larda ve sekillerde yapilmahdir:

*  bir kalibrasyon ayarindan sonra
«  yerel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere

LQC materyali
Ayrintilar igin AQT90 FLEX Siparis bilgileri belgesine
bakin.

Performans ozellikleri

Analitik belirlilik

BhCG analizinin analitik belirliligini belirlemek icin sira-
styla 1000 IU/L, 175 1U/L, 1000 IU/L, 200 pg/L ve

200 pg/L konsantrasyonlarindaki ltteinleyici hormon,
tiroid stimllan hormonu, folikll stimilan hormonu,
plasental laktojen hormonu ve biiylime hormonu
arasindaki capraz reaktivite incelenmistir. Capraz reak-
tivite, tiroid stimilan hormunu igin <%1 , test edilen
diger maddeler igin <% 0,5 olarak gosterilmistir.

Analitik hassasiyet ve raporlanabilir aralik

Analitik hassasiyet BhCG, IU/L
Bos siniri (LoB) <1
Algilama siniri (LoD) <2

Analizin raporlanabilir araligi 2-5000 1U/L dederindedir.

Referans degerleri
Asagidaki hasta gruplarindan EDTA tam kan ve
plazma alinmistir ve BhCG testi ile analiz edilmistir.

Hasta grubu N* | BhCG, IU/L %95 yiizdelik dilim
Erkek 129 | <0,5
Kadin (timi) 125 | <6

Menopoz sonrasi | 38 <6

Menopoz 6ncesi 87 <2

*N = hasta sayisi

NOT: Bu degerler yalnizca 6rnek olarak kullaniimalidir.
Her laboratuvar kendi referans araliklarini olusturma-
lidir.

Dusik seviyedeki BhCG degerleri 225 IU/L, erken
dénem gebeligin gostergesi olabilir ancak sonuglar her
zaman klinik durum baglaminda degerlendiriimelidir [7].
Degerler sinirda oldugunda, 48 saat sonra yeni bir
hasta 6rnegi alinmalidir.

Hatalar

Test sirasindaki ve laboratuvardaki hatalarin belirlen-
mesi i¢in depolanmis plazma havuzlar 20 gin
boyunca giinde 2 kez, calisma basina 4 kere analiz
edilmistir.

Havuz | BhCG*, IU/L | CV** (%)

ya da akreditasyon gerekliliklerine uygun olarak Test sirasinda | Laboratuvarda
Detaylgr icin bkz. AQT90 FLEXKullanim talimatlari 1 3.1 15.4 172
belgesi.
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Havuz | BhCG*, IU/L | CV** (%) Madde Konsantrasyon mg/L
Test sirasinda | Laboratuvarda Sinnarizin 30
2 13,0 5.2 8,6 Kokain 10
3 4173 2,3 3,3 Siklosporin 5
* Ortalama konsantrasyon; ** Varyasyon katsayisi. Diklofenak 50
Kanca etkisi Digoksin 0,010
233.000 IU/L kadar ¢lglilen BhCG konsantrasyonla- Dopamin 130
rinda kanca etkisine rastlanmamistir. P
Aktarma Eritromisin 200
Yiksek BhCG degeri olan (~100.000 IU/L) bir érnekten Etanol %5 (VIv)
bitisik negatif drnege aktarim <50 ppm (<5 IU/L) olarak
belirlenmistir. Furosemit 150
Olgiimii etkileyen maddeler o Diisiik heparin molekiiler 5000 IU/L
Hemolitik, lipamik ve sarilik érneklerinin analiz ile etki- agirhigi
lesime girmedigi gérulmustar.
iki konsantrasyon seviyesinde (yaklasik 5 IU/L ve Heparin Sodyum 8000 UL
50 IU/L) BhCG igeren 6rnekler, biotin igin etkilesim test- Ibuprofen 500
lerinde kullaniimistir. Yaklasik 13 IU/L degerindeki bir
konsantrasyon seviyesinde phCG igeren drekler, diger Levodopa 20
tim maddeler igin etkilesim testlerinde kullaniimistir.
Ust terapdtik seviyenin tizerindeki konsantrasyonlarda Metildopa 40
ornekler, etkilesime giren maddelere eklenmistir.
Metronidazol 200
Tabloda listelenen konsantrasyonlarda, asagidaki etki-
lesime giren maddelerin BhCG analizi (etkilesim < Nikotin (+) 20
%20 ) lizerinde belirgin hicbir etkisi olmadigi bulun-
mustur. Nifedipin 60
Madde Konsantrasyon mg/L Nitrofurantoin 10
Absiksimab 200 Nitrogliserin 0,16
Asetaminofen 200 Nistatin 7
Asetilsistein 2500 Oksitetrasiklin 100
Asetilsalisilik asit 2000 Fenilbditazon 400
Allopurinol 100 Fenitoin 100
Ambroksol 75 Propranolol 5
Ampisilin 100 Kuinidin 30
Askorbik asit 100 Rifampisin 150
Atenolol 10 Tetrasiklin 50
Biotin 2,6 (2600 ng/mL) Teofilin 100
Kafein 100 Trimetoprim 100
Kaptopril 50 Verapamil 160
Sefoksitin 1100 Varfarin 15
120 994-700P
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Kurtarma

Raporlanabilir araliktaki kurtarma, WHO 4. IS (75/589)
bilinen miktarlari ile eklenmis negatif tam kan numu-
nesi kullanilarak degerlendiriimistir. Sonuglar, 10
6lgimin ortalamasidir.

Konsantrasyon IU/L

AQT90 FLEX analizérde Beklenen Sapma (%)
12,67 12,63 -0,30
556,83 627,97 11,30
1123,57 1248,26 9,99
1802,64 1860,90 3,13
244487 2465,86 0,85
312517 3063,16 -2,00
3813,34 3652,78 -4,40
4366,27 4234,75 -3,10

Yontem kargilagtirmasi

BhCG analizi (y), Siemens ADVIA Centaur immu-
noassay sistemine ait piyasada bulunan BhCG analizi
ile karsilastiriimistir. 2-5000 IU/L araligindaki serum
ornekleri (AQT90 FLEX analizériinde 6lglildigu gibi)
kullaniimistir. Yapilan bir deney, serum 6rneklerinin
AQT90 FLEX analizériindeki plazma 6rnekleri ile ayni
sonuglari verdigini gostermistir.

2-1000 IU/L ve 2-5000 IU/L araliklar igin dogrusal
regresyon ¢izgisi ve bagintili katsayi hesaplanmistir.

phCG araligs, IU/L | Korelasyon denklemi R2 n
2-1000 y=1,181x+9,5 0,991 |79
2-5000 y =1,228x — 20,7 0,986 | 116

Patentler

Radiometer Uriinleri, bir ya da daha fazla patente ve
patent uygulamasina dahil olabilir. Bkz.
www.radiometer.com/en/legal/patents.

Grafik sembollerin agiklamasi
Bkz. AQT90 FLEX kullanim talimatlari dokiimani.

Referanslar
Bkz. bu prospektusiin son sayfasindaki 'References'.
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