hCG-CHECK-1

Kvantitativne stanovenie hCG vo vzorkach plnej krvi, plazmy alebo séra

LEN PRE POUZITIE EASY READER® A EASY READER+®
Ref. 3191-3L (20 testov) & Ref. 3191-3L-10T - PATENTOVANY TEST -

I- PRINCIP

Test hCG-CHECK-1 je rychly kvantitativny test na detekciu ludského chorionického gonadotropinu v
plazme, sére a plnej krvi. Metdda, ktora je patentovana, vyuZiva jedineénu kombinaciu konjugatu
monoklonalneho farbiva a polyklonalnych protilatok na pevnej faze na selektivnu identifikaciu hCG v
testovanych vzorkach s vysokym stupriom citlivosti.

V zavislosti od koncentracie hCG sa na teste objavia rozne Ciary, ktoré umoZziuju kvantitativne meranie
hladiny hCG vo vzorkach séra, plazmy alebo pinej krvi pri pouziti v kombinacii s ¢itackami rychleho testu
VEDALAB (EASY READER® alebo EASY READER+®).

Il- KOMPONENTY SUPRAVY HCG-CHECK-1

Kazda suprava obsahuje vSetko potrebné na vykonanie 10 alebo 20 testov.

1.

oD

hCG-CHECK-1 reakéné zariadenia: 10 20

Jednorazové plastové pipety: 10 20

Riedidlo vo flasticke s kvapkadlom: 2,5 ml 5 ml

Navod na pouzitie: 1 1

Kontroly (volitelné): Pozitivne kontroly (ref. VO50B lyofilizované) a Negativne kontroly (ref. V051
kvapalina): kontroly (1 x 0,5 ml) su pripravené z neinfekéného ludského chorionického
gonadotropinu, testované a negativne na anti-HIV, anti-HCV a HBs antigén a obsahuju 0,05 %
azidu sodného. Rozsah koncentracie je uvedeny na Stitku injek&nej liekovky.

lll- SKLADOVANIE A STABILITA

1.
2,
3.

Vsetky zlozky testu hCG-CHECK-1 by sa mali skladovat pri izbovej teplote (+4 °C az +30 °C).
Testovaciu supravu nezmrazuijte.
Test hCG-CHECK-1 je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na Stitku balenia.

IV- BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.

3.

Tento test je ur€eny len na diagnostické pouzitie in vitro a na profesionalne pouZzitie.

Pred pouzitim tohto testu si pozorne precitajte pokyny.

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokongeni
testu vzorky opatrne zlikvidujte po ich autoklavovani po dobu najmenej jednej hodiny. Pripadne
moézu byt oSetrené 0,5% az 1% roztokom chlérnanu sodného pocas jednej hodiny pred
likvidaciou.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratdrne plaste a jednorazové rukavice.
Nejedzte, nepite ani nefajéite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a €inidlami supravy.
Zabrante akémukolvek kontaktu medzi rukami a o€ami alebo nosom pocas odberu vzoriek a
testovania.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku obalu.

Nepouzivajte test z poSkodeného ochranného obalu.

V- ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

1.

Rychly test hCG-CHECK-1 sa vykonava na vzorke plazmy, séra alebo pinej krvi.

Vzorka séra by sa mala odoberat’ za Standardnych laboratérnych podmienok (asepticky takym
spOsobom, aby sa prediSlo hemolyze).

Ak je potrebné antikoagulancium, ma sa pouzit’ iba citrat, EDTA alebo heparin



B

S kazdou vzorkou by sa malo zaobchadzat ako s potencialne infek&nou.

5. Vzorky pinej krvi by sa mali testovat’ okamzite (< 4 hodiny). Vzorky z pichnutia do prsta
by sa mali testovat’ hned’ po odbere.

6. Ak sa ma test vykonat do 48 hodin po odbere, vzorka by sa mala uchovavat v chladnic¢ke (+2
°C az +8 °C). Ak sa testovanie oneskori o viac ako 48 hodin, vzorka by sa mala zmrazit.
Zmrazena vzorka sa musi uplne rozmrazit, dokladne premieSat a pred testovanim ohriate na
izbovu teplotu. Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu.

7. 'V pripade zakalenia, vysokej viskozity alebo pritomnosti Castic vo vzorke séra by sa mala pred

testovanim zriedit rovnakym objemom (V/V) riediaceho pufra (nie je suastou dodavky, ale je k

dispozicii na poziadanie).

VI- POSTUP TESTU

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkolvek merani zapnite &itacku a nechajte ju aspon 30 minat
zahriat'.

a) Kontrolné testovanie
1/ Pozitivna kontrola

— Po lyofilizovanom rozpusteni po€kajte 15 minut.

— Pridajte pozadovany objem (25 pl) pomocou laboratérnej pipety (jednorazové Spicky) do jamky
na vzorku v kazete a pridajte 4 kvapky riedidla.

— po 10 minutach od¢itajte vysledok.

Poznamky: - OCakavané urovne koncentracie (v 1U/) su uvedené na &titku liekovky a ziskany vysledok
sa musi zhodovat s uvedenou hodnotou. Uroveri koncentracie sa mdze mierne liit v zavislosti od &isla
Sarze.
— Rekonéstituovana injek&na liekovka sa ma uchovavat' pri teplote +2°C az +8°C a ma sa pouzit
do 7 dni po rekonstitucii.

2/ Negativna kontrola:

— Pripravené na pouzitie.

— Pridajte pozadovany objem (25 pl) pomocou laboratérnej pipety (jednorazové $picky) do jamky
na vzorku v kazete a pridajte 4 kvapky riedidla.

— po 10 minutach odcitajte vysledok.

Poznamka: - Po kazdom pouZiti ihned nasadte zatku a uchovavajte injekénu liekovku pri teplote +4°C
az +30°C.

b) Testovanie vzoriek

Postupuijte podla nizSie uvedenych pokynov alebo si pozrite obrazok ¢.1.

1. Pred testovanim nechajte vzorku a testovacie zariadenie hCG-CHECK-1 zohriat na izbovu

teplotu.

Odstranite reakéné zariadenie z ochranného obalu roztrhnutim pozdiz rozrezania.

Oznacte zariadenie menom pacienta alebo kontrolnym &islom.

4. Naplrite plastovu pipetu vzorkou séra alebo plazmy a drzte ju vo zvislej polohe a nadavkuijte 1
kvapku (25 pl) do jamky na vzorku. Ak sa ma pouzit cela krv, nadavkujte 2 kvapky (50 ul) do
jamky () a pred pridanim riedidla pockajte, kym sa vzorka plnej krvi Uplne neabsorbuje.

5. Frasticku s kvapkadlom drzte zvisle a pomaly pridajte presne 4 kvapky riedidla do jamky na
vzorku () zariadenia s intervalom 2-3 sekund medzi jednotlivymi kvapkami.
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6. Odcitajte vysledok (v IU/L) presne o 10 minut pri pouziti reZimu okamzitého od¢itania (pozri
MD-361018 Cast' V. Postup testu). V pripade, Ze sa vysledok od¢ita v inom Case, ziskaju sa
nespravne vysledky. Ak uprednostiujete rezim odpocitavania, pristroj zmeria vysledok testu
automaticky v uréenom Case.

VSeobecné pokyny, ako pouzivat glukomer VEDALAB, najdete v prisluSnom letaku.

3.Vlozte do
pristroja

1. Pridajte 1
kvapku séra
alebo plazmy
alebo 2 kvapky =
krvi. - e D 2. Pridajte 4
’ kvapky
riedidla.

Obr. 1
VII- CHARAKTERISTIKA VYKONOV
a) Linearita

Rozsah merania je 5 az 500 000 IU/L (500 kIU/L) a vysledky budu uvedené v tabulke nizSie:

. . Vysledky pristroja Faktor riedenia
koncentracia hCG (Vyjadren)é bud v UL alebo kIU/L) vzorky
vo vzorke g
UL KIU/L pre kvantitativhu
IU/L kIU/L hodnotu*
0-4,9 0-0,0049 <5 IU/L Ziadne
5-999 0,005 - 0,999 Kvantitativny vysledok Ziadne
1,000 — 4,999 1—4,999 1000 — 5000 IU/L 1 -5kIU/L 1/20
5,000 — 49,999 5—49,999 5000 — 50000 IU/L 5 — 50 kIU/L 1/100
50,000 — 249,999 50 — 249,999 50000-250000 1U/L 50 — 250 kIU/L 1/1000 (1/20 + 1/50)
250,000-499,999 250 — 499,999 250000-500000 I/L 250 — 500 kIU/L 1/1000 (1/20 + 1/50)
500,000 a viac 500,000 a viac >500000 IU/L >500 kIU/L 1/2000 (1/50 + 1/40)

Linearny meraci rozsah je 5 az 1 000 Ul/I (1 klU/l), bude potrebné vykonat druhy test so zriedenou
vzorkou (podfa tabulky vy$Sie), ak sa poZaduje presnd hodnota hCG pre vzorky s Koncentracia hCG
nad 1 000 IU/L (1 kIU/L).

Vynasobte ziskani hodnotu hCG pomocou faktora riedenia vzorky, aby ste ziskali koneénu
koncentraciu hCG vo vzorke.

Fyziologicky roztok by sa mal vzdy pouzit ako riedidlo pre vzorku pacienta (bez ohlfadu na matricu, t. j.
sérum, plazmu alebo pinu krv).

b) Citlivost’

Koncentracie blizke 3 1U/I bolo mozné zistit testom hCG-CHECK-1. V tychto pripadoch budu vysledky
zobrazené ako ,<5 IU/L".



c) Hacikovy efekt

Vzorka obsahujuca vysoké hladiny hCG (1 000 000 IU/I alebo 1 000 klU/I), ked bola testovana
konzistentne, vykazovala pozitivne vysledky (> 500 klU/).

d) Krizova reaktivita

Zistilo sa, Ze nasledujuce koncentracie homolégnych horménov neinterferuju s testom HCG-CHECK-1.

hTSH 1 000 plU/ml WHO 81/565
hLH 800 mIU/ml WHO 2nd IS 80/552
hFSH 1 000 mIU/ml WHO 1st IS 83/575

e) Korelacia

Panel 52 ludskych sér vopred testovanych na analyzatore ACCESS BECKMAN-COULTER sa testuje
pomocou rychleho testu hCG-CHECK-1. Vysledky sa kvantifikuju pomocou &itacky VEDALAB.

Ziskané vysledky ukazuju celkovu korelaciu 99,8 % medzi testom VEDALAB hCG-CHECK-1 (a
¢itaCkou VEDALAB) a analyzatorom BECKMAN-COULTER ACCESS.

f) Reprodukovatelnost’ v ramci testu

Reprodukovatelnost’ v rdmci cyklu bola hodnotena meranim 20 replikatov troch vzoriek obsahujucich
10, 25 a 500 IU/I hCG. Ziskané CV (variacny koeficient) su 14,3 %, 8,1 % a 8,0 %.

VIil- OBMEDZENIA

1.

2,

10.
1.

12.

Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal potvrdit udaje ziskané pomocou tohto
testu inymi klinickymi metédami.

Vzorky plnej krvi by sa mali otestovat’ okamzite (<4 hodiny). Vzorky z pichnutia do prsta
by sa mali testovat hned po odbere. Normalne tehotenstvo nemozno odlisit od
mimomaternicového tehotenstva len na zaklade hladin hCG. Spontanny potrat méze tiez
spbsobit zmatok pri interpretacii vysledkov testu.

Velmi skoré tehotenstvo obsahujuce extrémne nizku koncentraciu hCG mdze spbsobit
negativny vysledok. V tomto pripade by sa mala ziskat dalSia vzorka najmenej o 48 hodin
neskoér a mala by sa otestovat.

Hladiny hCG mézu zostat detekovatelné niekolko tyzdfiov po normalnom pérode, pbrode
cisarskym rezom, spontannom potrate alebo terapeutickom potrate.

Niektoré vzorky s vysokou koncentraciou reumatoidného faktora (RF), heterofily alebo
Forssmanove protilatky méZzu pocas testovania poskytnut nespecifické pozitivhe vysledky.
Takéto pripady by sa mali pred testovanim rozliSovat.

Test je navrhnuty tak, aby eliminoval potencialnu interferenciu fudskych protilatok s mysim IgG
(HAMA). Vysoka hladina HAMA vSak m6Ze poskytnut faloSne pozitivne vysledky.

Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal vyhodnotit udaje ziskané pouZzitim tejto
supravy vo svetle inych klinickych informacii.

Tento format testu je mozné pouzit len s ¢itaCkami rychleho testu VEDALAB (EASY READER®
alebo EASY READER+®).

Ak nie je presne dodrzany Cas ¢itania (10 minut), ziskaju sa nespravne vysledky.

Tento format testu by sa nemal pouzivat na vizualne Citanie.

Pri kazdej diagnostickej metdde alebo pri akychkolvek meraniach prostrednictvom analyzatorov
existuje variabilita ziskanych vysledkov. Preto by sa pre kone¢nu hodnotu a pre klinicku
vyznamnost vysledku malo brat do Gvahy interval spolahlivosti +/- 25 %.

Nepouzivajte ¢itaCku na meranie skér, ako sa po zapnuti aspori 30 minut zahreje.
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Precitajte si pokyny pred

pouzitim.
Na diagnostické pouzitie

in vitro.
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Na diagnostické pouzitie
in vitro.

/ﬂ[ Teplotné obmedzenia.

Nepouzivajte opakovane.
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