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ichromo!”
B-HCG

POUZITI

ichroma™ B-HCG je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni

celkového B-hCG v lidské plné krvi/séru/plazmé. Je to uZite¢ny prostiedek pfi Fizeni a
monitorovani celkové hladiny lidského choriového gonadotropinu beta (celkového B-hCG).
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

uvob

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormon vyluovany vyvijejici se
placentou kratce po implantaci. hCG Ize detekovat v modi a séru téhotnych Zen jiz 6 az 15
dni po poceti. Koncentrace hCG se zvy3uje na 50 miU/ml jeden tyden po implantaci a
dosahuje pfiblizné 100 mIU/ml v dobé prvni vynechané menstruace a vrcholu 100 000-200
000 mIU/ml v prvnim trimestru.

PRINCIP

Test vyuziva sendvicovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatka v pufru se vaze na
antigen ve vzorku, vytvafi komplexy antigen-protilatka které migruji nitrocelulézovou
matrici, kde jsou zachyceny druhou imobilizovanou protilatkou na testovacim prouzku.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice komplexd antigen-protildtka vznika a vede k
silngjsi intenzité fluorescencniho signalu na detekéni protilatce, ktery je zpracovan
pfistrojem pro ichroma™ testy a ukazuje celkovou koncentraci B-hCG ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ B-HCG test obsahuje "kazety", "zkumavky s detekénim pufrem", "zkumavky s
fedidlem" a "ID &ip".

= Kazeta obsahuje testovaci prouzek t.j.membranu, kterd ma na testovaci linii protilatku
proti lidskému hCG, zatimco na kontrolni linii obsahuje streptavidin.

m Kazda kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové fdlie obsahujicim vysousedlo.
25 zatavenych kazet je zabaleno v krabici, kterd obsahuje také ID Cip.

m Detekéni pufr obsahuje anti lidsky hCG-fluorescencni konjugat, biotin-BSA-fluorescencéni
konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid sodny ve fosfatovém pufru
(PBS) jako konzervacni prostredek.

m Detekéni pufr je predem davkovan ve zkumavce. 25 zkumavek s detekénim pufrem je
zabaleno v krabici a dale zabaleno do polystyrenové krabice s ledovymi polstarky pro
prepravu.

= Redici roztok pro vzorky davkovany ve zkumavce obsahuje azid sodny ve fosfatovém
pufru (PBS). V krabici je zabaleno 25 zkumavek s Fediciho roztoku.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.
» Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".
Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zareni.
Cisla $arzi viech testovacich komponent (kazety, ID ¢ipu a detekéniho pufru) se musi
vzajemné shodovat.
Nezamériujte testovaci souldsti mezi rlznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soucdsti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoZze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdim testu.
NepouZivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Zkumavka s detekénim pufrem by
méla byt pouZita pouze pro zpracovéani jednoho vzorku. Kazeta by méla byt pouzita
pouze pro testovani jednoho vzorku.
Kazeta by méla zUstat uzavfend v plvodnim obalu aZ do doby tésné pred pouzitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je obal posSkozeny nebo jiz byl otevien.
Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek s vyraznou hemolyzou a/nebo lipémii se
nesmi pouzit.
Pred pouzitim nechte kazetu, detekéni pufr a vzorek tepmerovat priblizné 30 minut pri
pokojové teploté.
Pfistroj pro testy ichroma™ muzZe b&hem pouzivani vykazovat mirné vibrace.
S pouzitymi detekénimi pufry, pipetovacimi Spickami a kazetami je tfeba zachazet
opatrné a likvidovat je vhodnym zplisobem v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.
Expozice vétsimu mnoZstvi azidu sodného muze zpusobit urité zdravotni problémy, jako
jsou krece, nizky krevni tlak a srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani
dychani.
ichroma™ B-HCG test poskytuje presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych
podminek:

-ichroma™ B-HCG test

ichroma™ testy.

by se mél pouzivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro

- Je tfeba pouZit doporuceny protisrazlivy vzorek.

Doporucené antikoagulans

K2 EDTA, K3 EDTA, heparin sodny

SKLADOVANI A STABILITA

m Kazeta je stabilni po dobu 20 mésicl (uzaviend v sacku z hlinikové félie), pokud je
skladovéna pfi teploté 4-30 °C.

m Detekéni pufr davkovany do zkumavky je stabilni po dobu 20 mésicl, pokud je skladovan
pfi teploté 2-8 °C.

m Pufr pro fedéni vzork(i davkovany ve zkumavce je stabilni po dobu 24 mésicd, pokud je
skladovan pfi teploté 4-30 °C.

m Po otevieni sdcku s kazetou by mél byt test proveden okam?zité.

OMEZENi TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test miZe poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych reakci
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a/nebo nespecifické adheze urcitych sloZzek vzorku na zachycujici/detektorové protildtky.

m Test miZe poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v dusledku nereaktivity
antigenu na protilatky, coz je nejcastéjsi v pripadé, ze je epitop maskovan néjakymi
neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou muzZe rovnéZ zplsobit
fale$né negativni vysledek, protoZe antigen se tim stdva nerozpoznatelnym pro protilatky.
Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zplsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych slozek/reagentl nebo pfitomnost
rusivych latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zaloZend na vysledku testu musi byt podloZzena komplexnim
posouzenim pfislusného lékafe vcetné klinickych pfiznakd a dalSich relevantnich
vysledkd testd.

DODAVANY MATERIAL

Slozky ichroma™ B-HCG testu

= Krabice na kazety:

- Kazety 25

- ID ¢ip 1

- Navod k pouZziti 1
» Krabicka obsahujici zkumavky s detekénim pufrem

- Detekeni pufr 25

= Krabicka obsahujici zkumavky s fedidlem pro vzorky
- Zkumavky s fedidlem pro vzorky 25

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od produktu ichroma™ B-HCG. Pro vice
informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
m Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il
- ichroma™ 50
» ichroma™ Printer
= Boditech Hormone Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ B-HCG je lidska pInd krev/sérum/plazma.

= Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

= Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve. Pokud je nutné delsi skladovani, napf. pokud by test nemohl byt
proveden do 24 hodin, sérum nebo plazma by mély byt okamzité zmrazeny pfi teploté
nizsi nez -20 °C. Skladovani vzorku v mrazniéce aZ po dobu 3 mésicti nema vliv na kvalitu
vysledkd.

m Vzorek pIné krve by se vSak v Zzadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.

= Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt pro test pouzit pouze jednou, protoze opakované
zmrazovani a rozmrazovani miZe mit za nasledek zménu hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU

m Zkontrolujte obsah ichroma™ B-HCG testu: zatavenou kazetu, zkumavky s detekénim
pufrem, fedidla pro vzorky a ID €ip.

m Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s Cislem ID Cipu, fedidla pro vzorek a
detekéniho pufru.

m Tésné pred testem vytemperujte zatavenou kazetu (pokud je uloZena v chladnicce) a
zkumavku s detekénim pufrem pfi pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut.
Umistéte kazetu na Cisty, bezprasny a rovny povrch.

= Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™.

(Kompletni informace a navod k pouZiti naleznete v "Prirucce k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

1) Pfeneste vzorek

2) Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek

3) Odpipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro
4) Kazetu se vzorkem inkubujte 15 minut pfi pokojové

. Po uplynuti inkubacni doby naskenujte kazetu se

5) Pro skenovani kazety se vzorkem ji vloZte do nosice

6) Klepnutim na tladitko "START" nebo "SELECT" na

7) Pristroj pro testy ichroma™ zacne okam?ité skenovat

8) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

1) Pfeneste vzorek

< Rezim Multi>

(30 pl lidského séra,
kontroly/50 ul pIné krve) pomoci
zkumavky obsahujici detekéni pufr.

plazmy,
pipety do

dakladné promichejte asi 10ndsobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamzité.)

vzorek na kazeté.
teploté.

vzorkem ihned. V opaéném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety do nosi¢e kazety zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento ucel
vyznacena Sipka.
ptistroji  pro ichroma™
skenovani.

testy zahajite proces

kazetu se vzorkem.

<Rezim Single>

(30 pl lidského séra, plazmy,
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kontroly/50 pl plné krve) pomoci pipety do zkumavky
obsahujici detekéni pufr.

2) Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dukladné promichejte asi 10ndsobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okam?Zité.)

3) Pipetou preneste 75 pl smési se vzorkem do jamky
pro vzorek na kazeté.

4) Vlozte kazetu se vzorkem nosiCe pristroje pro testy
ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice
zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specialné
pro tento Ucel vyznacena Sipka.

5) Klepnutim na tlacitko "START" nebo "SELECT" se
kazeta zasune a pfristroj pro testy ichroma™ zacne
po 15 minutach automaticky skenovat kazetu se
vzorkem.

6) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

*Pokud je koncentrace vzorku vyssi nez 50 000 miU/ml,
Ize jej nafedit dodanym fedidlem.

TESTOVACI POSTUP - POUZITi REDIDLA VZORKU

< ReZim Multi>

1) Pfeneste 30 ul vzorku
krev/sérum/plazma/kontrola)
zkumavky s fedidlem.

2) Zaviete viko a vzorek dikladné promichejte asi
10nasobnym protiepanim.

3) Nafedény vzorek (30 pl lidského séra, plazmy,
kontroly/50 pl plné krve) pfeneste pomoci pipety do
zkumavky obsahujici detekéni pufr.

4) Zavrete vic¢ko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dukladné promichejte asi 10nasobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouzita okamzité.)

5) Pipetou preneste75 pul smési se vzorkem do jamky pro
vzorek na kazeté.

6) Kazetu se vzorkem inkubujte 15 minut pfi pokojové
teploté.

/. Po uplynuti inkubaéni doby naskenujte kazetu se
vzorkem ihned. V opaéném pfipadé dojde k
nepfesnému vysledku testu.

7) Pro skenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pred zasunutim
kazety do nosiCe kazety zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specialné pro tento ucel
vyznacena Sipka.

8) Klepnutim na tla¢itko "START" nebo "SELECT" na
pfistroji pro testy ichroma™ zahajite proces
skenovani.

9) Pfistroj pro testy ichroma™ zac¢ne okamZité skenovat

kazetu se vzorkem.

10) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

(lidska plna
pomoci pipety do

< ReZim Single>

1) Preneste 30 ul vzorku (lidska plna
krev/sérum/plazma/kontrola) pomoci pipety do
zkumavky s fedidlem.

Zaviete viko a vzorek dukladné promichejte asi
10ndsobnym protiepanim.

Naredény vzorek (30 pl lidského séra, plazmy,
kontroly/50 ul pIné krve) pomoci pipety pfeneste do
zkumavky obsahujici detekéni pufr.

Zavrete victko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek
dukladné promichejte asi 10ndsobnym protfepanim.
(Smés se vzorkem musi byt pouZita okamzité.)
Pipetou preneste 75 pl smési se vzorkemdo jamky
pro vzorek na kazeté.

Vlozte kazetu se vzorkem do nosice pfistroje pro
testy ichroma™. Pred zasunutim kazety do nosice
zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je
specialné pro tento UGcel vyznacena Sipka.

Klepnutim na tladitko "START" nebo "SELECT" se
kazeta zasune a pfistroj pro testy ichroma™ zacne
po 15 minutich automaticky skenovat kazetu se
vzorkem.

8) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

= Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocita vysledek testu a zobrazi koncentraci
hCG v testovaném vzorku v miU/ml.

m Cut-off (referencni) hodnota: 20 mIU/ml

m Celkova hladina RB-HCG v priibéhu téhotenstvi

Celkova hladina BhCG [mIU/ml]

2]

3

4

5

6

7

téhotné Zeny

(tydny od LMP*) rozsah
3 5-50
4 5-426
5 18 - 7,340
6 1,080 — 56,500
7-8 7,650 — 229,000
9-12 25,700 — 288,000
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13-16 13,300 — 254,000
17-24 4,060 - 165,400
25 - 40 3,640 - 117,000

* LMP je datum posledni menstruace od prvniho dne menstruace.

M Hladiny hCG se u kazdého &lovéka lisi, proto by mél byt vysledek konzultovén s lékaFem

X Pro pfesné potvrzeni téhotenstvi provedte opakovany test 2-3 dny po prvnim méfeni.

= Pracovni rozsah: 5-50 000 mIU/ml

m V pfipadé, Ze se test provadi postupem fedéni vzorku, postupujte podle nize uvedené
rovnice, abyste ziskali spravny vysledek.

[Konecna koncentrace vzorku = uvadéna koncentrace x 10]

KONTROLA KVALITY

= Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni  praxe pro potvrzeni
ocekavanych vysledku a platnosti testu a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.

= Kontrolni testy by mély byt provedeny u nové Sarze testu pro zjisténi, Ze se vykonnost
testu nezméni.

m Testy kontroly kvality by se mély provadét v pfipadé jakékoli pochybnosti o platnosti
vysledku testu.

= Kontrolni materidly nejsou dodévany s ichroma™ B-HCG. Pro vice informaci ohledné
ziskdni kontrolnich materidlt kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.
(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Specifita: V testovanych vzorcich byly obsazeny biomolekuly kyselina L-askorbova,

hemoglobin, triglyceridy, cholesterol, glukdza, bilirubin, heparin. Tyto latky signifikantné

neinterferovaly s méfenim testu ichroma™ B-HCG.
Interferujici latka

Pfidanda koncentrace

Kyselina L-askorbova 3 mg/d|
hemoglobin 500 mg/dl
triglyceridy 1000 mg/dI
cholesterol 70 mg/d|

glukoza 120 mg/dl

bilirubin 20 mg/d|

heparin 143 U/ml
EDTA 15 mg/|

m Preciznost: Preciznost intra-assay byla vypoctena jednim hodnotitelem, ktery desetkrat
testoval rtizné koncentrace kontrolniho standardu vidy se tfemi rlznymi Sarzemi B-HCG
ichroma™. Preciznost inter-assay byla potvrzena ¢tyfmi rliznymi hodnotiteli s jednou 3arizi,

ktefi testovali desetkrdt kazdou koncentraci.
Konc. Intra-assay Inter-assay
[mIu/

ml] AVG Sb CV(%) AVG SD  CV(%)
155400 93220.7 2362.5 25 93260.5 2246.5 2.4
77700 76687.3  1335.4 1.7 77822.9 31285 4.0
38850 39470.4  2337.0 5.9 41666.8 2989.0 7.2
19425 19800.8  1190.7 6.0 19419.4 14376 7.4
12007 10431.0 399.6 3.8 10490.6 660.3 6.3
4856 4895.6 152.7 3.1 4904.7 2335 438

2428 2426.7 83.1 34 24222 1076 4.4
1214 1238.2 29.2 24 12223 51.2 4.2
607 639.7 15.5 24 633.2 30.4 4.8
304 318.7 9.0 2.8 313.8 12.0 3.8
152 157.2 53 34 157.6 9.9 6.3

76 77.8 3.7 4.7 75.9 5.4 7.1

38 375 2.3 6.0 37.2 2.6 7.1

19 17.8 1.5 8.2 17.4 1.6 9.0

9 8.9 0.9 10.1 8.6 0.8 9.8

5 4.8 0.5 10.7 4.7 0.6 135

3 2.5 1.0 384 2.8 1.1 376

Srovnatelnost: Koncentrace hCG ve vzorcich séra byly kvantifikovany nezavisle pomoci
pfistroji ichroma™ B-HCG a Beckman Coulter Access2 podle pfedepsanych testovacich
postupli. Vysledky testl byly porovnany a jejich srovnatelnost byla zkoumana pomoci
linedrni regrese a koeficientu korelace (R).
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- Access 2 vs i-CHROMA READER
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- i-CHROMA READER vs ichroma™ II

Linedrni regrese

Korelace (R).

Linearni regrese

Korelace (R).

y=0,9697x + 230,16 0.9946

y=0,998x +9,1117 0.9977

Srovnatelnost
60000,00

y = 0,9697x + 230,16
R = 0.9946

50000,00

40000,00

30000,00

20000,00

10000,00

i-CHROMA READER [mIU/ml]

0,00
0,00 10000,00 20000,00 30000,00 40000,00 50000,00 60000,00

Pristup celkem BhCG Einidlo [mIU/ml]

- Access 2 vs ichroma™ Il

Srovnatelnost
60000,00
y = 0,998x + 9,117

R = 09977

50000,00

40000,00

30000,00

20000,00

ichroma™ Il [mIU/mL]

10000,00

0,00
0,00 10000,00 20000,00 30000,00 40000,00 50000,00 60000,00

i-CHROMA READER [mIU/ml]

- i-CHROMA READER vs ichroma™ -50

Linearni regrese

Korelace (R).

Linedrni regrese

Korelace (R).

y =0,9682x + 233,82 0.9928

y=1,0057x - 41,718 0.9984

Srovnatelnost
60000,00

y = 0,9682x + 233,82
R = 09928

50000,00

40000,00

30000,00

20000,00

ichroma™ Il [mIU/ml]

10000,00

0,00
0,00 10000,00 20000,00 30000,00 40000,00 50000,00 60000,00

Pristup celkem BhCG ¢inidlo [mIU/ml]

Access 2 vs ichroma™-50

Srovnatelnost

6000000

? y = 1,0057x - 41,718 .
5000000

=) R = 0.9984

E 4000000

o

2

= 30000,00

©

(ED 20000,00

<

©

10000,00

0,00 10000,00 20000,00 30000,00 40000,00 50000,00 60000,00

i-CHROMA READER [mIU/ml]

Linedrni regrese Korelace (R).

y=0,974x + 204,78 0.9918

Srovnatelnost
60000,00

y = 0,974x + 204,78
R =0.9918

50000,00

40000,00

30000,00

20000,00

ichroma™-50 [mIU/ml]

10000,00

0,00
0,00 10000,00 20000,00 30000,00 4000000 50000,00 60000,00

Pristup celkem BhCG ¢Einidlo [mIU/ml]
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[S Fedénim]
Ukazka Koncentrace [metoda fedéni]
50 000-200 000 mIU/ml

'E 250000
5 y =1,0043x + 10377
E 200000 R=0.9794 .
3 N=57
3 150000
5
E 100000
5
- 50000

0

0 50000 1000 50000 200000

00
Access2 B-HCG [mIU/ml]

* Hodnoty byly ziskdny fedénim, jak je popsano vyse.
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symboli slouZi nize uvedend tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)

R~F I EPEEKE

Nepouzivejte opakované

Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro
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Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomoucs.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

‘ Boditech Med Incorporated

43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

EE' Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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