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PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE
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STANDARD"

VYSVETLENI A SOUHRN

[Uvod]

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormon, ktery je strukturné podobny hormontm hypofyzy
folikulostimulaénimu hormonu (FSH), hormonu stimulujicimu §titnou Zlazu (TSH) a luteiniza¢nimu hormonu (LH).
V8echny jsou glykoproteiny sestavajici ze dvou nekovalentné vazanych nesourodych podjednotek, oznacovanych
alfa a beta, s pfipojenymi postrannimi sacharidovymi fetézci. Podjednotky alfa téchto glykoproteinu jsou si velmi
podobné. Podjednotky beta se vSak lisi a prop@jcuji jim imunologickou a biologickou specifi¢nost. Kratce po implantaci
oplozeného vajicka do délozni stény zacne trofoblast produkovat hCG, ktery udrZuje steroidni sekreci Zlutého
téliska, dokud tak nemdze ucinit placenta. hCG Ize detekovat po implantaci; koncentrace se zdvojnasobi priblizné
kazdych 1,5-3 dny po dobu prvnich 6 tydn a poté pokracuje ve vzestupu az do konce prvniho trimestru a
postupné klesd na nizsi Uroven po zbytek téhotenstvi. Po porodu je hCG obvykle nékolik dni po porodu
nedetekovatelny. Tento hormon je vynikajicim markerem téhotenstvi. Zdravé netéhotné osoby maji nizké az
nedetekovatelné hladiny hCG; hCG, pochéazejici z hypofyzy, vSak Ize nalézt v detekovatelnych hladinach u Zen v
obdobi peri- a postmenopauzy. Béhem téhotenstvi mohou neobvykle nizké nebo rychle klesajici hladiny
signalizovat abnormalni stav, jako je mimodéloZni téhotenstvi nebo hrozici spontanni potrat. STANDARD F B-
hCG FIA, vyuZivajici imunofluorescencni detekéni systém s analyzatorem STANDARD F, poskytuje vyrazné rychly,
snadny a presny systém pro screening téhotenstvi.

[Uréené pouziti]

STANDARD F B- hCG FIA je fluorescencni imunoanalyza pro kvantitativni stanoveni celkovych hladin B-hCG v lidském
séru, plazmé a pIné krvi pomoci analyzator STANDARD F, vyrabénych spole¢nosti SD BIOSENSOR. Tento test je urcen
pro diagnostiku in vitro a je uréen k pouziti jako pomticka pfi véasném zjiStovani téhotenstvi.

[Princip testu]

Lidsky vzorek se aplikuje do jamky v testovaci kazetce a poté prochazi membrénou. Pokud je pfitomen B- hCG, navaze
se na detektor spojeny s mikrocastici europia, ktera migruje pfes membranu. Komplex mikrolastic europia je
zachycen zachytnou protilatkou na testovaci lince, kde je detekovan analyzédtorem STANDARD F. Pokud B- hCG neni
pfitomen, mikrocastice europia nebude zachycena zachytnou protildtkou ani detekovana analyzatorem STANDARD
F. Analyzator STANDARD F snima intenzitu fluorescencniho svétla vznikajiciho na membrané. Analyzator STANDARD
F analyzuje pritomnost B- hCG v klinickém vzorku zpracovanim vysledkd s pouZitim predprogramovanych algoritm{
a zobrazuje vysledek testu na obrazovce.

[Obsah soupravy]
@ Testovaci kazetka @ Pipeta s pevnym objemem (50 pl) @ Jednorazové kapatko (100 pl) @ Extrakéni pufr
® Navod k pouziti

[Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni]
* Analyzator STANDARD F

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slunec¢niho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni aZz do data
expirace vytisténého na vnéjsi krabicce. Chrarite soupravu pred mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

STANDARD F B- hCG FIA je urcen pouze pro in vitro d|agnost|ku

Pred testovanim peclivé dodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

STANDARD F B- hCG FIA by se mél pouZivat s analyzatorem STANDARD F.

STANDARD F B- hCG FIA by mél z@istat v pévodnim uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouZiti.

Nepouzivejte jej, je-li poSkozen sacek nebo je porusena jeho tésnost.

STANDARD F B- hCG FIA je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte jej opakované.

NepouZivejte hemolyzované nebo zmrazené vzorky.

Nepouzivejte Zadné umélé materialy.

PFi pouzivani umistéte analyzator na rovny povrch.

Umwte siruce v teple mydlove vodé. Pfed testovanim ruce dobfe oplachnéte a zcela osuste.

0. Pouzitou testovaci soupravu radné zlikvidujte.

1. Pouze pro UCely extrakce vzorku pouZijte pipetu s pevnym objemem (50 pl) - [oznac¢enou @ na sagku].

Nepouzivejte ji jako davkovac vzorku.

12. Jednoréazové kapatko (100 pl) - [oznadené (2) na sacku] pouzivejte k michani vzorku a pro davkovani smési
vzorku do testovaci kazetky.

13. Zkontrolujte datum exspirace vytisténé na sacku nebo na obalu.

14. Zkontrolujte objem extrak¢niho pufru (150pl).

15. STANDARD F B- hCG FIA pouZijte pfi teploté 15-32°C.

16. Pred provadénim testu musi byt vSechny komponenty soupravy 30 minut pfi pokojové teploté.

17. Nepiste nic na Carovy kdd ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU
[PIna krev]

Venodzni pIna krev

1. Venipunkci odeberte vendzni plnou krev do komercéné dostupné zkumavky s EDTA.

2. Doporucuje se okamzité pouzit odebrané vzorky plné Zilni krve. Pokud je vendzni plna krev ve zkumavce s
antikoagulantem skladovana v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani do 8 hodin po odbéru.

3. NepouZivejte hemolyzované krevni vzorky.

[Sérum]

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komer¢né dostupné hladké zkumavky, kterd NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako je
heparin, EDTA nebo citrdt sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za UCelem koagulace a poté krev
centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru.

2. Vzorek séra miize byt skladovan pii pokojové teploté po dobu maximalné 8 hodin nebo pfi teploté 2-8°C po dobu
maximalné 24 hodin pred testovanim.

3. P¥i skladovani delSim nez 24 hodin Ize vzorky zmrazit pfi teploté -20 °C na dobu az 3 mésice.

4. Pred pouzitim by mél byt uveden na pokojovou teplotu.

POSTUP TESTU

[Priprava]
1. Pred zahgjenim testu nechte komponenty soupravy a T L=
odebrany vzorek minimalné 30 minut zahfat na -
pokojovou teplotu (15-30°C). s
2. Peclivé si preCtéte pokyny pro STANDARD F - hCG FIA. = x
3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané fdliového
sacku. Pokud datum expirace jiz proslo, pouzijte jinou SarZi. \
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4. Otevrete foliovy sacek a zkontrolujte testovaci kazetku
a silikagelovy sacek ve foliovém sacku.

1. Vysledkové Sutd
«n  okno .
® Zelend

vzorek

<Silikagel>

2. Jamka pro Zluté: Platny Zelené: Neplatny

Po pouziti se na membrané testovaci kazetky objevi kontrolni linka.
Pred pouZitim Po pouZiti

POZOR
A = Nepiste nic na carovy kdéd ani neposkozujte Carovy kod testovaci kazetky.
« Pokud se barva indikatord vihkosti zméni ze Zluté na zelenou, testovaci kazetku nepouzivejte.
POZOR
[Postup testu]

* Pouziti analyzatoru STANDARD F100_

1. Pripravte analyzator STANDARD F100 a nastavte rezim
,Standard Test" podle manualu analyzatoru.
2. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku.

3. VloZte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzadtoru.  Analyzator  automaticky  precte
informace z ¢arového kddu na testovaci kazetce a
uvolni testovaci kazetku pro pFidani vzorku.

4. Vyberte typ vzorku pro test. Stisknutim pravého
tlacitka (») zménite typ vzorku (WB - pIna krev, S -
sérum) a vybér potvrdte stisknutim prostfedniho
tlacitka.

5. Odeberte 50 pl vzorku pomoci pipety s pevnym
objemem (100 pl) — [oznaé?ane@ B

6. Odebrany vzorek davkujte do zkumavky s extrakénim pufrem.
Poté zlikvidujte pouZitou pipetu s pevnym objemem (50 pl).

Vlozit

7. Promichejte vzorek a extrakéni pufr 2-3krat
jednorazovym kapatkem (100 pl) - [oznaéenym ). LQ
Poté odeberte 100 pl smési vzorku. X

Promichat 2-3krat

8. Naneste smés vzorku do jamky pro vzorek v testovaci
kazetce a ihned stisknéte prostfedni tlacitko pro
spusténi testu.

9. Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu po 10
minutdch pro vzorek séra a po 15 minutach pro
vzorek pIné krve.
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* Pouziti analyzatoru STANDARD F200_

1. Pripravte analyzator STANDARD F200 a zvolte tandart c Calbatc
rezim ,Standard Test“ na obrazovce analyzatoru.
28 e

Review Supervisor

2. Zadejte postupné ID operdtora, ID pacienta a Cislo
objednavky. Pokud ID pacienta nezadéate, bude jej Yhzeiti ) il
analyzator povazovat za "hosta" (Guest). ———

3. Vyjméte testovaci kazetku z foliového sacku.

Cancel Direct

4. Jakmile se na obrazovce zobrazi , Insert Device",
vloZte testovaci kazetku do testovaciho slotu analyzatoru.

5. Béhem faze "Device Checking (kontrola kazetky)
analyzétor automaticky nacte informace z ¢arového kodu
na testovaci kazetce a zkontroluje, zda je test platny, Ci
nikoli.

@ SD BIOSENSOR



STANDARD™ F - hCG FIA

@ SD BIOSENSOR

6. Na obrazovce analyzatoru vyberte typ vzorku (pInd
krev nebo sérum) pro test. Jakmile se na obrazovce
zobrazi "test procedure® (postup testu), pfipravte vzorek
nasledujicim zptisobem.

7. Odeberte 50 pl vzorku pomoci pipety s pevnym
objemem (100 pl) — [oznacené (1)].

8. Odebrany vzorek davkujte do zkumavky s extrakénim
pufrem. Poté zlikvidujte pouZitou pipetu s pevnym >(]«
objemem (50 pl). u

Vlozit

9. Promichejte vzorek a extrakéni pufr 2-3krat N
jednorazovym kapatkem (100 pl) - [oznacenym @]. — > fl

/

Poté odeberte 100 pl smési vzorku. .\ >l | |-
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Promichat 2-3kréat

10. Naneste smés vzorku do jamky pro vzorek v testovaci
kazetce a ihned stisknéte tlacitko pro spusténi testu.

11. Analyzator automaticky zobrazi vysledek testu po 10
minutach pro vzorek séra a po 15 minutach pro vzorek
pIné krve.

- Zaijistéte, aby se do jamky testovaci kazetky pro vzorek nedostaly bublinky.
- Pouzitou testovaci soupravu vyhod'te do pfislusné nadoby podle doporuceni vaseho zdravotnického
pracovnika.
g Pokud mate pocit, Ze vysledek testu je nepresny nebo s vysledkem testu nesouhlasite,
POZOR neméfite Ié¢bu a kontaktujte svého zdravotnického pracovnika.

INTERPRETUJTE VYSLEDEK TESTU

= Vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dalSimi Udaji, které ma Iékar k
dispozici.
« Pokud se na obrazovce analyzatoru objevi chybova zprava, podivejte se do manualu analyzatoru.
POZOR

Rozsah méfFeni (mlU/ml) 5-1500

Pokud je nizsi nez 5mIU/ml , zobrazi se zprava ,5]".
Pokud je vyssi nez 1500mIU/ml , zobrazi se zprava ,,15001".

Mimo rozsah méreni

* Diagnostika Casného téhotenstvi

Pocet tydnii od posledni menstruace miU/ml
3 5-50
4 5-426
5 18 -7 340
6 1 080 - 56 500
() Referencni rozsahy B- hCG jsou uvadény pouze pro orientacni Ucely. Klinicti Iékari by méli pouzivat
ﬁ vysledky testd ve spojeni s dal$imi diagnostickymi nalezy a klinickymi pfiznaky pacienta a
POZN interpretovat konkrétni hodnoty v kontextu s klinickym stavem pacienta.
KONTROLA

[Kontrola kalibrace analyzatorti STANDARD F]

Kalibra¢ni test analyzatord STANDARD F by se mél provadét podle manualu analyzatord.

¢ Kdy pouzit kalibra¢ni sadu
1. Pfed prvnim pouzitim analyzatoru
2. Kdyz analyzator upustite
3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem
4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky
¢ Jak pouzit kalibra¢ni sadu
Kalibracni test je poZzadovana funkce, kterd zajiStuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.
1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace).
2. S analyzatorem se dodava specificka kalibracni sada.
3. Nejprve viozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném poradi.

- Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany testovaci kazetky,
kdykoli je test provadén v rezimu ,standardniho testu". Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE", znamena
to, Ze analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci testovaci kazetky. Pokud se zobrazuje zprava ,EEE"
objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora spole¢nosti SD BIOSENSOR.
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Proindikace omezeni teploty, pfi
které ma byt provadéno skladovani a
manipulace s piepravnim obalem.

In vitro diagnostika Prectéte si névod k pouiti Obsahuje mnozstvi Pozor

pro <n> testdl

Referentni &islo

[Externi kontrola kvality]

Testovani kvality by se mélo provadét za Ucelem kontroly vykonnosti STANDARD F B- hCG FIA a analyzatorl

STANDARD F. Pro testovani kvality by se mél pouZit STANDARD F B- hCG Control vyrabény spolec¢nosti SD

BIOSENSOR. Kontrolni test by se mél provadét v souladu s ndvodem pro STANDARD F - hCG Control.

Kontrolni test by se mél provadét:

- jednou pro kazdou novou $arzi.

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle pozadavk{ testovacich postupli v ndvodu k pouZiti STANDARD F - hCG Control a v souladu s mistnimi, statnimi a
federalnimi predpisy nebo poZadavky na akreditaci.
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Vyloué€eni odpovédnosti

Prestoze byla pfijata veskera preventivni opatfeni k zajiSténi diagnostické schopnosti a presnosti tohoto produktu, je
produkt pouzivan mimo kontrolu spolecnosti SD BIOSENSOR a distributora a vysledek miize byt proto ovlivnén faktory
prostfedi nebo chybou uZivatele. Diagnostikovana osoba by se méla poradit s Iékafem ohledné dalSiho potvrzeni vysledku.

Upozornéni
Spole¢nost SD BIOSENSOR a distributori tohoto produktu neodpovidaji za Zadné ztraty, ruceni, naroky, naklady nebo skody at’
primé nebo nepfimé, vyplyvajici z nespravné diagndzy, at’ uz pozitivni nebo negativni, pri pouzivani tohoto produktu.
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Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA

Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk- do,
28161, KOREJSKA REPUBLIKA

Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Némecko
Telefon: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Dotazy k pokyndm zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas miizete rovnéz kontaktovat pres
www.sdbiosensor.com
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