SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

¢

Bendras hCG

Dabartiné perZzitra ir data

Rev. J, 2015-02

Produkto pavadinimas

LADVIA Centaur® Total hCG” tyrimas (250 tyrimy)
LADVIA Centaur Total hCG" tyrimas (50 tyrimy)

REF 00643953
REF 00638631

Sistemos

LADVIA Centaur” sistema
LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema

Nepridedamos, bet reikalingos
medzZiagos

ADVIA Centaur Calibrator B (6 pakuotés)
ADVIA Centaur Calibrator B (2 pakuotés)

REF 00652707
REF 00649625

Méginiy tipai Serumas

Tyrimo diapazonas 2,0-1000 mIU/ml (1U)
Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 21 diena

a Rev. Birvélesnése perzitrose vertikali juosta parastéje rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

In vitro diagnostinis kiekybinis serume esancio Zmogaus chorioninio gonadotropino (hCG)
tyrimas naudojant ,ADVIA Centaur®, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemas.

Pagal hCG méginiy rezultatus galima nustatyti néStuma. Atliekant tyrima aptinkama intaktiné
hCG molekulé ir laisvieji hCG molekulés beta subvienetai.

Santrauka ir paaisSkinimas

Zmogaus chorioninis gonadotropinas (hCG) yra glikoproteinas, kurj sudaro du kovalentinémis
jungtimis nesujungti subvienetai. Alfa subvienetas yra panasus j liuteinizuojancio hormono

(LH), folikula stimuliuojan¢io hormono (FSH) ir skydliauke stimuliuojanc¢io hormono (TSH)

subvienetus.1.2

hCG beta subvienetas skiriasi nuo kity hipofizés iSskiriamy glikoproteininiy hormony, o Sis
skirtumas lemia unikalias hCG biochemines ir imunologines savybes. hCG, kurj sintetina

placentos Igstelés, per néStuma dalyvauja iSsaugant geltonkdnj. Jis anksc€iausiai aptinkamas
praéjus vienai savaitei nuo pastojimo.’

Per néStuma po paskutinio ménesiniy ciklo hCG koncentracija proporcingai didéja apie
8-10 savaiciy. Véliau, per mazdaug 12 néStumo savaite, placenta pradeda gaminti steroidinius
hormonus, tad hCG koncentracija pradeda mazéti.

Kitos padidéjusios hCG koncentracijos prieZastys yra ektopinis néStumas, gresiantis
persileidimas ir pastarajj karta nutrauktas néstumas.
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ThCG

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Proceduros principai

LADVIA Centaur Total hCG" (ThCG) tyrimas yra dviejy sric¢iy daugiasluoksnis imunologinis
tyrimas, kurj atliekant taikoma tiesioginé chemiliuminometriné technologija su pastoviais
dviejy antikliny kiekiais. Pirmasis antiklinas ,Lite” reagente yra polikloninis ozkos su hCG
reaguojantis antiklinas, kuris buvo iSgrynintas pagal rySio stipruma ir paZzymétas akridino
esteriu. Antrasis kietosios fazés antiklinas yra iSgrynintas monokloninis pelés su hCG
reaguojantis antiklinas, sujungtas su paramagnetinémis dalelémis kovalentinémis jungtimis.
Sie du antikiinai badingi skirtingiems epitopams, kurie yra laisvajame B subvienete ir intaktinio
hCG B subvienete.

Reagental
Reagentas Aprasas Laikymas  Reagento stabilumas
LADVIA Centaur ThCG 5,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack® pirminio  polikloninis ozkos su hCG reaguojantis galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuoté; antiktnas (~0,1 pg/ml), pazymétas akridino nurodytos ant dézuteés
LLite” reagentas esteriu buferiniame fiziologiniame tirpale su Sistemoje: 21 diena
natrio azidu (0,1%) ir konservantais
LADVIA Centaur ThRCG 22,5 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pirminio  monokloninis pelés su hCG reaguojantis galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuoté; antikdinas (~0,02 mg/ml), sujungtas su nurodytos ant déZutés
kietosios fazés paramagnetinémis dalelémis kovalentinémis Sistemoje: 21 diena
reagentas jungtimis buferiniame fiziologiniame tirpale su
natrio azidu (0,1%) ir konservantais
LADVIA Centaur ThRCG 25,0 mlireagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pagalbinio  buferinis termiskai apdorotas arklio serumas su galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuote; EDTA, natrio azidu (< 0,1%) ir konservantais nurodytos ant pakuotés
,ThCG Diluent”a Sistemoje: 28 d. i eilés
(ThCG skiediklis) atidarius pagalbinio
reagento pakuote

+ADVIA Centaur 50,0 ml/buteliuke 2-8°C Neatidarius: iki galiojimo

ThCG Diluent”a
(ThCG skiediklis)

buferinis termiSkai apdorotas arklio serumas su
EDTA, natrio azidu (< 0,1%) ir konservantais

pabaigos datos,
nurodytos ant buteliuko

a Zr. Papildomos medZiagos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO

A Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy ir per jj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, kuris naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir
variniy arba Svininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamieji metalo
azidai. ISpyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant
reagentus j kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

ISmeskite pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas pagal jasy jstaigoje
taikomas proceduras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
teisés akty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

2116

10634917_LT Rev. J, 2015-02



LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos ThCG

Reagenty paruosSimas

Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

f DEMESIO
Prie$ jkeldami j sistema rankomis sumaisykite visas pirminiy reagenty pakuotes. ApZitGrédami reagento
pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés iSsisklaidZiusios ir pasiskirs€iusios tolygiai. [Ssamesnés
informacijos, kaip paruosti reagentus naudoti, ieSkokite sistemos naudojimo instrukcijose.

f DEMESIO
Kai baigsis stabilumo sistemoje intervalas, iSmeskite pirminiy reagenty pakuotes.
Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Laikymas ir stabilumas
Laikykite reagentus staCius 2—8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ] sistema jdétos reagenty
pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatiroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai ilieka stabils iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Meéginiy paémimas ir tvarkymas
Siam tyrimui rekomenduojamo tipo méginys yra serumas.

Toliau pateiktos kraujo méginiy émimo ir laikymo rekomendacijos sukurtos ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):3

e Visus kraujo méginius imkite atsizvelgdami j bendrasias su venepunkcija susijusias
atsargumo priemones.

e Prie$ centrifuguodami, leiskite méginiams tinkamai sukreséti.
e Mégintuvélius visada laikykite uzkimstus ir stacius.
¢ Nenaudokite méginiy, kurie buvo laikomi kambario temperatiroje ilgiau nei 8 valandas.

e Sandariai uzdarykite ir Saldykite méginius 2—8°C temperatlroje, jei tyrimas nebus baigtas
per 8 valandas.

e Jei méginiai netiriami per 48 valandas, juos uzSaldykite -20°C arba Zemesnéje
temperaturoje.

* Méginius uz3aldykite tik viena karta, o atSilde juos kruopsciai iSmaisykite.

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.
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ThCG LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Procedira

Pridetos medziagos
Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius

00643953 5 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuotés su ,ADVIA Centaur 250
Total hCG" ,Lite" reagentu ir kietaja faze
LADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP Total hCG" pagrindinés kreivés
kortele

00638631 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté su ,ADVIA Centaur 50
Total hCG” Lite" reagentu ir kietgja faze
+ADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP Total hCG" pagrindinés kreivés
kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima.

Medziaga Aprasas

REF 00652707 ADVIA Centaur Calibrator B” 6 buteliukai nedidelés koncentracijos
kalibratoriaus

6 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus
REF 00649625 LADVIA Centaur Calibrator B” 2 buteliukai maZos koncentracijos
kalibratoriaus

2 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus

Papildomos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kurios gali blti naudojamos atliekant tyrima:

Medziaga Aprasas

REF 5794569 LADVIA Centaur ThCG Diluent” 6 ,ReadyPack” pagalbinio reagento
(117157) (ThCG skiediklis) 25 ml/pakuotés

REF 05609230 LADVIA Centaur ThCG Diluent” 2 ,ReadyPack” pagalbinio reagento
(117143) (ThCG skiediklis) 25 ml/pakuotés

REF 05111259 LADVIA Centaur ThCG Diluent” 50 ml/buteliuke

(115249) (ThCG skiediklis)

REF 00655293 ADVIA Centaur ThCG Master Curve Material” 10x 1 ml

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti proceddra, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka toliau iSvardytus veiksmus.
¢ ] kiuvete jpila 50 pl méginio.

¢ JlaSina 100 pl Lite"” reagento ir 450 pl kietosios fazés ir inkubuoja 7,5 minutes 37°C
temperatiroje.

e Atskiria, iSsiurbia ir iSplauna kiuvetes reagenty vandeniu.

Pastaba informacijos apie reagenty vanden; rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos ThCG

e JlaSina po 300 pl rigstinio ir Sarminio reagenty, kad prasidéty chemiliuminescenciné
reakcija.

e Pateikia rezultatus pagal nustatytas parinktis, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

Egzistuoja tiesioginis rySys tarp hCG kiekio paciento méginyje ir sistemos nustatyty santykiniy
Sviesos vienety (SSV) kiekio.

Sistemos paruosSimas

Pasirlpinkite, kad sistemoje blty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamia informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Jdékite ,ReadyPack” reagento pakuotes j pirminiy reagenty sritj, vadovaudamiesi rodyklémis.
Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento pakuotes, kad palaikyty homogeniska

reagenty suspensija. ISsamig informacija, kaip jdéti reagentus, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

reagenty vieta.
Meéginiy paruoSimas

Vienam tyrimui reikia 50 pl méginio. ] §j trj nejeina neiSnaudojamas turis méginio talpykloje
ar papildomas turis, reikalingas atliekant kartotinius ar kitokius tyrimus su tuo paciu méginiu.
ISsamia informacija apie maziausia reikalinga turj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

PrieS dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasizymi toliau nuodytomis
charakteristikomis.

e Méginiuose néra fibrino ar kity medziagy daleliy.
e Méginiuose neturi bati burbuly.
Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur Total hCG" tyrimo reagentai yra stabills iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant déZutés, arba sistemoje 21 diena.

Kalibravimas

+ADVIA Centaur Total hCG" tyrimo kalibravimui naudokite ,ADVIA Centaur Calibrator B”. Atlikite
§j kalibravima, kaip apradyta kalibratoriaus naudojimo instrukcijoje.

Kalibravimo daZznis
Tyrima kalibruokite kas 28 dienas.
Be to, reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur Total hCG" tyrimo kalibravima tokiais atvejais:
e pakeitus pirminiy reagenty pakuociy partijy numerius;
¢ pakeitus sistemos komponentus;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

Reikia sukalibruoti ,ADVIA Centaur Total hCG" tyrimo pagrindine kreive, kai naudojami kito
partijos numerio ,Lite" reagentai ir kietoji fazé. Kaskart naudodami kito partijos numerio ,Lite”
reagentus ir kietaja faze, jveskite pagrindinés kreivés reikSmes j sistema braksniniy kody
skaitytuvu arba klaviatlra. Pagrindinés kreiveés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés.
ISsamia informacija, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
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ThCG

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip dazZnai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

ISsamig informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norint stebéti sistemos darba ir tendencijas rodyti diagramose, reikalaujama kiekvieng diena,
kai analizuojami méginiai, istirti maZziausiai dviejy lygiy kokybés kontrolés medZiagas. Kokybés
kontrolés méginius taip pat reikia tirti atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés
kontrolés méginiais elkités kaip su paciento méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti bent 2 lygiy (mazos ir didelés
koncentracijos) rinkoje parduodamas kokybés kontrolés medziagas. Patenkinamas efektyvumo
lygis pasiekiamas tada, kai gautos analitinés reikSmés patenka j sistemos priimting kontrolés
diapazona arba jusy diapazona, apibréZta atitinkama vidine laboratorijos kokybés kontrolés
schema.

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, nepateikite
rezultaty. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

e Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas.

e Patikrinkite, ar buvo atlikta privaloma techniné prieZidra.

e Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.
¢ Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

« Jeireikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnyba arba platintoja.

Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas

ISsamia informacija, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema pranesa serumo hCG rezultatus mlU/ml (bendrieji vienetai) arba IU/I (Sl vienetai) pagal
vienetus, nurodytus rengiant tyrima. Vertimo formulé yra 1 mlU/ml =1 1U/l.

Skiedimas

6/16

Toliau pateikiama su skiedimu susijusi informacija.

e Serumo méginius, kuriy hCG koncentracija didesné nei 1000 mIU/ml (IU/1), reikia atskiesti
ir tirti pakartotinai, kad bty gauti tikslUs rezultatai.

¢ Paciento méginius galima automatiskai atskiesti sistemoje arba paruosti patiems.

¢ Skiesdami automatiskai, jsitikinkite, kad jdéta ,ADVIA Centaur ThCG Diluent” ir nustatyti
toliau nurodyti sistemos parametrai.

Skiedimo riba: < 1000 mIU/mI (1U/l)
Skiedimo koeficientas: 5, 10, 100, 200

ISsamesnés informacijos apie automatinj skiedima ieSkokite sistemos naudojimo
instrukcijoje.

¢ Patys skieskite paciento méginius, kai skiedZiant automatiskai paciento rezultatai virsija
tyrimo tiesiSkuma arba kai laboratorijos protokole reikalaujama skiesti patiems.

e Patys skieskite paciento meéginius ,ThCG Diluent” (ThCG skiedikliu) ir jkelkite atskiesta
méginj j méginiy lentyna vietoje neskiesto meéginio.

¢ sitikinkite, kad skiedimo rezultatai yra matematiskai patikslinti. Jei praskiedimo
koeficientas jvedamas planuojant tyrima, sistema automatiskai apskaiciuoja rezultata.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos ThCG

Rezultaty jvertinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j paciento medicinine istorija, klinikine
raiska ir kitus duomenis.

Apribojimai
Sis tyrimas gali biti atliekamas néstumui iki pirmos dingusiy ménesiniy ciklo dienos nustatyti.

Gali bati gauti visy in vitro tyrimy klaidingi rezultatai: kliniskai klaidingi teigiami rezultatai
(nesama bikle nurodantys tyrimo rezultatai) ir kliniSkai klaidingi neigiami rezultatai (esamos
bdklés nenurodantys tyrimo rezultatai).

Yra daug galimy priezasciy, kodél gaunami iy tipy priestaringi rezultatai. Klaidingi rezultatai
gali bati gauti dél nustatomy serumo sudedamuyjy daliy ar pacientui badingy serumo
sudedamuyjy daliy trukdziy.

Dél trukdziy gauty klaidingy rezultaty tyrimas po kurio laiko turi biiti pakartotas.

Jei per keletg ménesiy bus gauti pastovis hCG rezultatai, o hCG koncentracijos diapazonas
svyruos nuo 10 iki 100 mIU/ml (paprastai nuo 10 iki 50 mlU/ml), tuomet tokie rezultatai
nurodys, kad paciento kraujyje gali biti slopinancios medziagos, ir todél gauti klaidingi
rezultatai.

Nustatyti trukdziy Saltiniai, kurie gali susijungti su bet kuriuo tyrimo reagento komponentu ir jj
slopinti, nurodyti toliau:

e plazmos komponentai (kreséjimo veiksniai)
e serumo baltymai (pvz., reumatoidinis veiksnys)

e heterofiliniai antikGnai ir antiklinai, kurie reaguoja su gyviiny baltymais (pvz., reaguoja su
pelés, triusio, ozkos baltymais)

e anti-idiotipiniai antikinai

Be to, slopinti gali:

* vaistai ir jy metabolitai

* kryZmiSkai reaguojancios medZiagos

Gavus netipiska ar nenormaly rezultata, kaip tai apibrézta laboratorijos protokole, laborantai

pirmiausia turi jsitikinti, kad sistema veikia ir yra eksploatuojama ir priZirima pagal produkto

etiketéje pateiktg informacija. Tuomet naudotojas turéty vadovautis laboratorijos protokolu,

pagal kurj klinicistas turi bti informuojamas dél rezultato, kuris nukrypo nuo laboratorijos

nustatyty normuy.

Vien tik tyrimy rezultatai néra medicininiy bukliy diagnozés. PavyzdZiui, hCG titras gali nedaug

padidéti sveikoms nenés¢ioms moterims ir sveikiems vyrams. Gydytojas, pries nustatydamas

diagnoze, jvertina tyrimo rezultata kartu su paciento ligos istorija, fizine apZitra ir kity tyrimy

rezultatais bei atsizvelgia j Siuos veiksnius; kartais gali prireikti konsultuotis su kity sriciy

medicinos ekspertais.

Sis rinkinys skirtas tik né$tumo bisenai jvertinti.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Tikétinos reikSmeés

Nustatyti tiketini ,ADVIA Centaur Total hCG” tyrimo rezultatai. Duomenys buvo gauti paémus
291 serumo méginj i$ 118 akivaizdZiai sveiky nenésciy motery, 110 akivaizdZiai sveiky vyry ir
63 motery, kurioms buvo jvykusi menopauzé. Simte procenty (100%) $iy méginiy uzfiksuotos
mazesnés nei 10 mIU/ml (IU/l) hCG reikSmés. Gauti toliau pateikti duomenys.

Procentai (%)
Méginio kategorija n <2 2-6 6-10 >10
Sveikos moterys 118 98,3% 1,7% 0% 0%
Sveiki vyrai 110 99,1% 0,9% 0% 0%
Moterys, kurioms buvo jvykusi 63 82,5% 15,9% 1,6% 0%
menopauze

Nustatytos per jprasta néstuma randamo hCG koncentracijos, 0 95% intervalo rezultatai
aprasyti toliau pateiktoje lenteléje. Pastojus hCG gamyba yra itin greita ir skiriasi tarp asmeny.
Gavus neigiama reikSme néstumo tikimybé nepasalinama. Esant jprastam néstumui kas
48 valandas hCG reikdmés padvigubéja, tad po 2 dieny paciento, kurio tyrimo rezultatas

neigiamas, méginys turi bati paimtas i$ naujo ir dar karta istirtas.

Tikétinos hCG reikSmés
Gestacinis amZius n Mediana (mIU/ml) (1U/)
2-4 savaités 34 334 39,1-8388
5-6 savaités 76 19 220 861-88 769
6-8 savaités 58 43326 8636-218 085
8-10 savaités 65 106 397 18 700-244 467
10-12 savaiciy 62 82199 23 143-181 899
13-27 savaités 51 28 800 6303-97 171
28-40 savaités 48 15 881 4360-74 883

Jei tik buvo jmanoma, gestacinis amzZius bidavo nustatomas naudojant sonografa. Kitu atveju
gestacinis amzZius budavo suskai¢iuojamas nuo paskutinio ménesiniy ciklo datos.

Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo atskaitos diapazong (-us) pacienty rezultatams
vertinti kaip ir su visais kitais in vitro diagnostiniais tyrimais.#

Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas

LADVIA Centaur Total hCG” tyrimu galima iSmatuoti 2,0—1000 mIU/ml (IU/l) hCG
koncentracijas.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

ThCG

SpecifiSkumas

Buvo nustatyta ,ADVIA Centaur Total hCG" tyrimo kryZminis reaktyvumas su TSH, LH, FSH,
prolaktinu ir hGH Siuos hormonus pridéjus j serumo méginius su hCG. Tada nustatyta

méginiy hCG koncentracijos.

hCG reikSmé be kryZmiskai hCG reikSmé su kryZzmiskai
KryZmiskai reaguojancios medzZiagos reaguojancia medZiaga
reaguojanti medziaga (mlU/ml) (1U/l) (mlIU/ml) (1U/1)
TSH; 300 plU/ml 19,9 17,7

96,5 87,7

624,0 574,0
LH; 200 miIU/ml 12,9 12,0

214,7 197,6

556,9 505,0
FSH; 200 mIU/ml 12,9 12,4

214,7 213,1

556,9 555,2
Prolaktinas; 1000 ng/ml 12,9 12,5

214,7 217,2

556,9 561,0
hGH; 500 ng/ml 12,9 12,5

214,7 212,5

556,9 555,4

Trukdziy tyrimas buvo apibréZtas pagal CLSI dokumentg EP7-A2.5

Jautrumas

ADVIA Centaur Total hCG” tyrimu matuojama hCG koncentracija — iki 1000 mIU/ml (1U/1),
minimali aptinkama koncentracija (analitinis jautrumas) — 2,0 miU/ml (IU/l). Analitinis

jautrumas apibréziamas kaip hCG koncentracija, atitinkanti SSV, kurie yra dviem standartiniais

nuokrypiais didesni uz 20 pakartotinai nustatyty nulinio ThCG standarto vidutiniy SSV.

Tikslumas

Glaudumas buvo jvertintas pagal CLSI protokolg EP5-A2.6 Tirta per 10 dieny atliekant

10 bandymy 2 sistemose, per vieng bandyma pakartotinai imti 4 méginiai (kiekvieno méginio
n = 80). Sistemos buvo sukalibruotos pries pat pirmos dienos pirmajj tyrima. Tyrimo rezultatai

buvo sukalibruoti naudojant dviejy tasky kalibravima. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Skirtingy
Vidurkis (mIU/ml) (1U/I) Bandymo VK % bandymy VK % Bendras VK %
9,8 6,9 0,5 7,0
11,5 5,7 4,1 7.0
26,0 4,2 2,1 4,7
184,7 2,9 2,6 3,9
541,5 1,9 1,0 2,2
672,4 1,5 1.4 2,1
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ThCG

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Tikslumas / metody palyginimas

Nuo 3,0 iki 985,8 mlU/ml (1U/) diapazono ,ADVIA Centaur Total hCG” ir ,ACS:180° Total hCG"
tyrimy 230 méginiy santykis apibréZiamas lygtimi:

LADVIA Centaur Total hCG" = 1,04 (,ACS:180 Total hCG") + 3,14 mIU/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99

Trukdziai

Serumo pavyzdZiai, kurie yra . ..

Tyrima veikia nezymiai, iki . ..

hemolizuoti

lipeminiai

geltos

500 mg/dl hemoglobino

1000 mg/dl trigliceridy
20 mg/dI bilirubino

Aptinkamoji dalis atskiedus

Sedi nuo 343,6 iki 890,1 mIU/ml (1U/) diapazono Zmogaus serumo hCG meginiai ,ThCG Diluent”
(ThCG skiedikliu) atskiesti santykiais 1:2, 1:4, 1:8 ir 1:16 ir tirta jy aptinkamoji dalis ir
lygiagretumas. Aptinkamosios dalies intervalas svyravo nuo 89,3 iki 111,6%, vidutiniskai 100,3%.

Nustatyta Tikétasi
Méginys Skiedimas (mIU/ml) (1U/D) (mlIU/ml) (1U/D) Aptinkamoji dalis %
1 — 890, 1
1:2 428,7 4451 96,3
1:4 221,2 222,5 99,4
1:8 110,2 11,3 99,0
1:16 54,8 55,6 98,6
Vidurkis 98,3
2 — 663,9
1:2 341,2 332,0 102,8
1:4 173,1 166,0 104,3
1:8 89,5 83,0 107,8
1:16 42,8 41,5 103,1
Vidurkis 104,5
3 = 863,6
1:2 385,5 431,8 89,3
1:4 199,0 215,9 92,2
1:8 101,6 108,0 94,1
1:16 48,8 54,0 90,3
Vidurkis 91,5
4 = 343,6
1:2 186,6 171,8 108,6
1:4 95,9 85,9 111,6
1:8 46,4 43,0 107,9
1:16 23,2 21,5 107,9
Vidurkis 109,0
10/16 10634917_LT Rev. J, 2015-02



ThCG

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos
Nustatyta Tiketasi
Méginys Skiedimas (mlIU/ml) (1U/) (mIU/ml) (1UN) Aptinkamoji dalis %
5 = 716,9
1:2 337,7 358,5 94,2
1:4 172,1 179,2 96,0
1:8 87,3 89,6 97,4
1:16 42,6 44,8 95,1
Vidurkis 95,7
6 = 646,2
1:2 327,9 323,1 101,4
1:4 166,4 161,6 102,9
1:8 82,7 80,8 102,4
1:16 41,8 40,4 103,5
Vidurkis 102,6
Vidurkis 100,3

Aptinkamoji dalis papildzius

) penkis méginius, kuriuose endogeniné hCG koncentracija svyravo nuo
4,9 iki 13,1 miU/ml (IUN), buvo pridéta jvairaus kiekio hCG. Aptinkamosios dalies intervalas
svyravo nuo 95,2 iki 105,0%, vidutiniskai 99,0%.

Pridétas kiekis Nustatyta
Méginys (mlIU/ml) (1U/1) (mlIU/ml) (1U/1) Aptinkamoji dalis %
1 — 12,8
57,5 70,5 100,4
112,1 124,9 100,0
223,9 236,8 100,0
423,5 426,0 97,6
818,4 821,9 98,9
Vidurkis 99,4
2 — 4,9
57,5 61,8 99,0
112,1 118,7 101,5
223,9 220,9 96,5
423,5 427,6 99,8
818,4 810,0 98,4
Vidurkis 99,0
3 — 13,1
51,7 63,9 98,3
98,8 112,2 100,3
206,8 211,2 95,8
380,0 378,7 96,2
798,3 790,8 97,4
Vidurkis 97,6
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ThCG ADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemos
Pridétas kiekis Nustatyta
Méginys (mIU/ml) (1UN) (mIU/ml) (1UN) Aptinkamoji dalis %
4 — 11,3
51,7 63,1 100,2
98,8 115,0 105,0
206,8 223,9 102,8
380,0 403,1 103,1
798,3 795,2 98,2
Vidurkis 101,9
5 = 5,7
51,7 58,0 95,4
98,8 11,4 98,2
206,8 216,5 98,7
380,0 387,3 95,2
798,3 776,2 96,8
Vidurkis 96,9
Vidurkis 99,0

Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Didelé hCG koncentracija paciento méginiuose gali sukelti paradoksaly SSV kiekio sumazéjima
(prozono efekta dél didelés koncentracijos). Atliekant §j tyrima pacienty méginiai, kuriy hCG

koncentracija siekia 400 000 mIU/ml (IU/), bus nurodyti kaip tokie, kuriuose hCG yra daugiau
nei 1000 mlIU/ml (1U/1).

Standartizacija

ADVIA Centaur Total hCG" tyrimas yra standartizuotas pagal ,World Health Organization”

(WHO) 4 IS 75/589 atskaitos medziaga.

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnybg arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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ThCG LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis .
jrenginys REF Katalogo numeris
. N Jgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ Ec [ ReP| Bendrijoje
. CE Zenklas su notifikuotosios
CE Zenklas N . e .
jstaigos identifikavimo numeriu
0088
Zr. naudojimo instrukcijas 0 Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

Neuz3aldykite (> 0°C) _/H/-
_/H/ Apatiné temperatlros riba /H/- VirSutiné temperatiros riba
n
up

o~
-~ |\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir Aukitvn
“5 karscio y
L

g Tinka naudoti iki W(n) Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos Zr.

Partijos kodas Reagenty ruosimas konkreciam
LOT tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Datos formatas Rev.

YYYY-MM-DD .. .
(metai-ménuo-diena)

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,

S . S pagal kurj patikrinama, ar jvestos
- Pagrindines kreivés apibrézimas tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

LOT DTL ISsami partijos informacija

u%e““"sﬂo .

: ). Zalias taskas

‘% Perdirbti %)) [FRINTED WITH Atspausdinta sojy rasalu
SlSovini.
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ThCG

Prekiy zenklai

ADVIA Centaur”, ,ReadyPack” ir ACS:180 yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens
Headquarters
Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
80333 Muenchen
Germany

10634917_LT Rev. J, 2015-02

Global Siemens Global Division

Healthcare Headquarters  Siemens Healthcare

Siemens AG Diagnostics Inc.

Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
91052 Erlangen USA . .
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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