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ichromo!™
Cortisol

POUZITI

ichroma™ Cortisol test je fluorescencni imunoanalyza (FIA) pro kvantitativni stanoveni kortizolu v lidské
plné krvi/séru/plazmé. Je to uzite¢ny prostiedek pfi fizeni 1é¢by a monitorovani koncentrace kortizolu.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

UvoD

Kortizol je uc¢inny hormon znamy jako glukokortikoid, ktery ovliviiuje metabolismus sacharidd, bilkovin a
tukdl, ale zejména glukézy. Kortizolovy test se provadi u pacientd s nedostatecnou funkci nadledvin.
Hladina kortizolu za normélniho stavu béhem dne stoupd a klesa. Nejvy3si hladiny dosahuje mezi 6. a 8.
kortizolu se obvykle odebird vzorek krve v 8 hodin rdno a znovu v 16 hodin odpoledne. Je tieba
poznamenat, Ze normalni hodnoty mohou byt pfisplsobeny u osob s dlouhodobym reZzimem no¢ni prace
a denniho spanku . ichroma™ Cortisol test kvantitativné méfi koncentraci kortizolu v pIné krvi, séru a
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PRINCIP

Test vyuZiva metodu kompetitivni imunodetekce.

Pfi této metodé se cilovy material ve vzorku véze na fluorescencné (FL) znacenou detekéni protilatku v
detekénim pufru . Tento komplex migruje nitrocelulézovou matrici , na miz je na testovaci lini
imobilizovan kovalentni par kortizolu a hovéziho sérového albuminu (BSA), ktery interferuje s vazbou
cilového materialu a protilatky znaéené FL. Cim vice cilového materidlu je v krvi, tim méné detekéni
protilatky se nahromadi, coz ma za nasledek nizsi fluorescencni signal.

KOMPONENTY

ichroma™ Cortisol test obsahuje "kazety", "detekéni pufr" a "ID ip".

= Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, ktery ma na testovaci linii BSA-lidsky
kortizol, zatimco na kontrolni linii streptavidin.
Kazda kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové félie obsahujicim vysousedlo. 25
zapeceténych kazet je zabaleno v krabici, kterd rovnéz obsahuje ID &ip.
Detekéni pufr obsahuje anti-lidsky kortizol-fluorescencni konjugét, biotin-BSA-fluorescencni konjugat,
hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizdtor a azid sodny ve fosfatovém pufru (PBS) jako
konzervacni prostredek.
Detekéni pufr je ddvkovén ve zkumavkach. 25 zkumavek s detekénim pufrem je zabaleno v krabici a
dale zabaleno do polystyrenové krabice s ledovymi polstarky pro prepravu.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Peclivé dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouZziti".

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni.

Cisla 3arii véech testovacich komponent (kazety, ID ¢ipu a detekéniho pufru) se musi vzajemné
shodovat.

Nezamériujte testovaci soulasti mezi rlznymi 3arZemi ani nepouZivejte testovaci soutdsti po
uplynuti doby pouZitelnosti, protoZze by to mohlo vést ke zkresleni vysledkd testu.

NepouZivejte opakované. Zkumavka s detekénim pufrem by méla byt pouZita pouze pro zpracovani
jednoho vzorku. Stejné tak i kazeta.

Pfed pouzitim by méla kazeta zUstat uzaviena v pivodnim obalu. NepouZivejte kazetu, pokud je obal
poskozen nebo jiz byl otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro pfepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu
s predpisy. Vzorek se silnou hemolyzou nebo hyperlipémii nelze pouzit a mél by byt znovu odebran.
Tésné pred pouZitim ponechte kazetu, detekéni pufr a vzorek temperovat pfiblizné 30 minut pfi
pokojové teploté.

ichroma™ Cortisol test i pfistroj pro ichroma™ testy by mély byt pouzivany mimo dosah vibraci
a/nebo magnetického pole. P¥i béZném pouzivani Ize zaznamenat, Ze pfistroj pro testy ichroma™
muzZe zpUsobovat drobné vibrace.

S pouzitymi zkumavkami od detekénich pufrdi, pipetovacimi $pickami a kazetami je tfeba zachazet
opatrné a likvidovat je vhodnym zpCsobem v souladu s pfislusnymi mistnimi pfedpisy.

Expozice vétSimu mnozstvi azidu sodného mize zplsobit urcité zdravotni problémy, jako jsou kfece,
nizky krevni tlak a srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani.

Ichroma™ Cortisol test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich podminek.

- ichroma™ Cortisol test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pfistrojem pro testy ichroma™.

- Je ti'eba se vyvarovat jakychkoli jinych antikoagulancii nez EDTA.

SKLADOVANI A STABILITA

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

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

= Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamZité.

OMEZENI{ TESTOVACIHO S

= Test muze poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v dasledku zkfiZzenych reakci a/nebo
nespecifické adheze uréitych slozek vzorku na zachycujici/detektorové protilatky.

Test mizZe mit | fale$né negativni vysledek. Nereagovani antigenu s protilatkou je nejéastéjsi v
pfipadech, kdy je epitop maskovan nékterymi neznamymi slozkami, takZe neni detekovan nebo
zachycen protilatkami. Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem a/nebo teplotou muzZe zpisobit
fale$nou negativitu, protoze zplsobi, Ze antigen neni rozpoznatelny protildtkami.

Dal3i faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou technické/proceduralni chyby,
degradace testovanych slozek/reagentd nebo pfitomnost interferujicich latek v testovanych vzorcich.
Jakdkoli klinickd diagnéza zalozena na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim posouzenim
pfisludného lékafe véetné klinickych pFiznakd a dalich relevantnich vysledka test(.

ANY MATERI.

Soucasti ichromu™ Cortisol testu
= Krabice s kazetami:

- Kazety 25
- ID&p 1
- Névod k poufziti 1
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= Krabicka obsahujici zkumavky s detekénim pufrem
- Zkumavky s detekénim pufrem 25

POTREBNY MATERAL DODAVANY NA VYZADANI

Nésledujici polozky Ize zakoupit samostatné od produktu ichroma™ Cortisol.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
= Pfistroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Reader
- ichroma™ Il

- ichroma™ D
= ichroma™ Printer
= Boditech Hormone Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ Cortisol test je lidskd plna krev/sérum/plazma.

= Doporuduje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

= Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek centrifugaci do 3 hodin po odbéru pIné krve.
Pokud je nutné delsi skladovéni, 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 mraznicce aZ
po dobu 3 mésict nema vliv na kvalitu vysledka.

= Vzorek pIné krve by se v3ak v Zzadném pfipadé 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

Zkontrolujte obsah pfipravku ichroma™ Cortisol: Zkontolujte v sacku zatavené kazety, zkumavky s
detekénim pufrem a 1D Cip.

Ujistéte se, Ze se Cislo $arze kazety shoduje s ¢islem ID €ipu i detekéniho pufru.

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

Zapnéte pristroj pro testy ichroma™.

Vlozte ID ¢ip do portu pro ID ¢ip pfistroje pro testy ichroma™.

Stisknéte tlacitko "Select" nebo "Start" na pfistroji pro testy ichroma™.

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

UPOZORNENI

= Pro minimalizaci chybnych vysledk( testd, doporucujeme, aby teplota okoli kazety byla po dobu
inkubace po vloZeni smési vzork( do kazety 25 °C.
= Pro udrZeni okolni teploty na 25 °C muzZete pouZit rizna zafizeni, jako je i-Chamber, termostat apod.

TESTOVACI POSTUP

1) Pipetou pfeneste 30 ul (lidské sérum/plazma/kontrola) nebo 50
pl (lidskd pIind krev) vzorku do zkumavky obsahujici detekéni
pufr.

Zaviete vitko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek dikladné
promichejte asi 10nasobnym protfepanim. (Smés vzorkd musi
byt pouZita okamzité.)

2

3) Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro vzorek na
kazeté.
4) Vloite kazetu se vzorkem do portu v i-Chamberu nebo do

termostatu (25 °C).

Nechejte kazetu se vzorkem v i-chamberu nebo v termostatu po
dobu 10 minut.

/A Po_uplynuti inkubacni doby naskenujte kazetu se vzorkem
ihned. V opaéném pripadé dojde k nepresnému vysledku testu.
Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vloite do nosice v
pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety ~do nosice
zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro
tento Ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Select" nebo "Start" na pfistroji pro testy
ichroma™ zahdjite proces skenovani.

Pfistroj pro testy ichroma™ zacne okamZité skenovat kazetu se
vzorkem.
9) Odettéte vysledek testu na displeji pfistroje.

INTERPRETACE VYSLEDKU TES

= Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi koncentraci kortizolu v
testovaném vzorku v nmol/I.

Referencni rozsah

- Rano: 140-700 nmol/|

- Pdlnoc: 80-350 nmol/|

= Pracovni rozsah: 80-800 nmol/|

5

6,

7

8

KONTROLA KVALITY

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

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové 3arze testu, aby se zajistilo, Ze se
vykonnost testu nezméni.

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz existuje jakakoli pochybnost o platnosti
vysledk( testu.

Kontrolni materidly nejsou dodavany s pfipravkem ichroma™ Cortisol. Pro vice informaci ohledné
ziskani kontrolnich materialt kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.

(Viz ndvod k poutziti kontrolniho materialu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost
Limit blanku
Limit detekce
Limit stanovitelnosti

LoB) 4,79 nmol/I
(LoD) 6,63 nmol/I
(LoQ) 80,0 nmol/I

Analyticka specifita

Zkiizend reaktivita
Nebyla zjisténa zadnda vyznamna zkfizend reaktivita téchto materidld s méfenim v testu ichroma™
Cortisol.

Material Zk¥izena reaktivita (%)

Kortizon (100 nmol/I) 2.3
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Kortikosteron (1 000 nmol/l) 2.5
Progesteron (100 nmol/l) 4.0
Prednison (100 nmol/l) 33
Testosteron (1 000 nmol/l) 2.5
Prednisolon (100 nmol/l) 3.9
Deoxykortizol (100 nmol/l) 3.9
DHEA (1 000 nmol/l) 1.2
D (100 nmol/I) 3.6
- Interference

Tyto materidly nevykazovaly vyznamnou interferenci v méfeni

testu ichroma™ Cortisol.

Material Interference (%)
D-glukéza (60 mM/I) 2.8
Kyselina L-askorbova (0,2 mM/I) 1.1
Bilirubin (nekonjugovany, 0,4 mM/L) 4.1
Hemoglobin (2 g/I) 1.0
Cholesterol (13 mM/L) 2.4
Triglyceridy (10 mg/ml) 4.0

Preciznost

- MeziSariemi

Jedna osoba testovala tfi riizné Sarze produktu ichroma™ Cortisol, desetkrat pfi kazdé koncentraci

kontrolniho standardu.

- Mezi osobami

Tii rdizné osoby testovaly ichroma™ Cortisol; desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezidny

Jedna osoba testovala ichroma™ Cortisol béhem péti dnd; pétkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho

standardu.

- Mezi misty

Jedna osoba testovala ichroma™ Cortisol na tiech riznych mistech; pétkrat pfi kazdé koncentraci

kontrolniho standardu.

Konc. Mezi Sarzemi Mezi osobami Mezi dny Mezi misty
(nmol/1) AVG  CV(%) AVG V(%) AVG V(%) AVG V(%)
270.00 277.98 3.0 282.61 2.8 279.50 3.1 282.01 2.8
550.00 538.80 37 540.36 4.0 537.43 35 543.39 4.0
650.00 645.93 3.5 651.63 35 653.44 4.4 654.28 43
= Presnost

Pfesnost byla potvrzena testovanim 3 rtiznych $arZi po Sesti riiznych koncentracich.

ocekdvané o o 3
hodnota [nmol/i] Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3 AV Recovery (%)

120.00 112.14 114.85 114.74 113.91 99.0
180.00 183.22 177.37 177.13 179.24 102.4
320.00 315.53 321.34 311.69 316.19 100.4
410.00 414.78 422.23 415.82 417.61 101.9
600.00 620.39 636.94 626.39 627.91 104.7

= Porovnatelnost: Koncentrace kortizolu u 72 klinickych vzorkd byly nezavisle na sobé stanoveny
pomoci ichroma™ Cortisol a Mini VIDAS® (BioMerieux Inc. Francie) podle pfedepsanych testovacich
postuptli. Vysledky testl byly porovnany a jejich porovnatelnost byla zkoumana pomoci linearni
regrese a koeficientu korelace (R). Linearni regrese a korelaéni koeficient mezi obéma testy byly Y =

0,9856 + 12,774 resp. R = 0,9865.

ichroma™ Cortisol [nmol/L]
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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 Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)
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Nepouzivejte opakované
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Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o0.
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Tel: 587 301 011
Email: info@exbio.com

‘ Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Korejska republika

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,

1030 Brusel, Belgie

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
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E-Mail:mail@obelis.net
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