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B HCG total
B gonadotrofina coridnica humana total (CLIA)
Informagdes do kit

Numero de catalogo Apresentagdo das embalagens
105-017089-00 2 x50 testes
105-017090-00 2 x100 testes

Uso pretendido

O ensaio de B HCG total da série CL é um imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para a determinagd@o quantitativa da
gonadotrofina coridnica humana B total (HCG B total) no soro e
plasma humanos. Este ensaio destina-se a auxiliar na detecgdo
precoce da gravidez.

Resumo

A Gonadotrofina coridnica humana (HCG) é um horménio
glicoproteico produzido pela placenta, com um peso molecular de
aproximadamente 38.000 daltons. Consiste em duas subunidades
(cadeias alfa e beta) associadas ao horménio intacto. A
subunidade alfa (MW 15.000 a 20.000 daltons) é comum ao FSH,
TSH e LH, enquanto a subunldade beta € unica, conferindo
As cadeias B (MW 25.000
a 30.000 daltons) possuem estruturas dlsnntas e sao
responsaveis por fungdes hormonais especificas’?

A HCG é produzida na placenta durante a gravidez. Em mulheres
nao gravidas, pode também ser produzida por tumores do
trofoblasto, tumores de células germinativas com componentes
trofoblésticos e alguns tumores nao-trofoblasticos.® A
gonadotrofina  coribnica humana consiste em diversos
iso-horménios com tamanhos moleculares variados. A agao
bioldgica da HCG é manter o corpo liteo durante a gravidez e
influenciar a produgao de esteroides.

0 soro de mulheres gravidas contém principalmente HCG intacta.
A molécula de hCG aparece entre 2 e 8 dias apds a fertilizagao no
meio de cultura do embrido. A HCG pode ser detectada no soro
materno 7 dias apés a fertilizagao e 8 dias apos a ovulagao. 456 A
HCG aumenta trés vezes entre o dia da detecgéo e o dia segulme
diminuindo em sequida, e atinge 1,6 vezes entre os dias 6
concentragdo de HCG aumenta exponenclalmente no prlmelro
trimestre, dobrando a cada 31 a 48 horas e atingindo niveis mais
altos entre 11 e 13 semanas. No segundo frimestre, em 20
semanas de gestagdo, a concentracdo diminui para 80% e
permanece assim até o parto. A HCG apresenta uma carga mais
negativa no inicio da gestag@o, e essa alteragdo ocorre por volta
da”semana 13, quando a produgdo placentaria de estradiol e
progesterona aumenta. Niveis excepcionalmente baixos ou uma
queda rapida podem indicar condigoes anormais, como gravidez
ectépica ou aborto espontaneo iminente.

Principio de ensaio

0 ensaio de B HCG total é um ensaio imunoenzimatico de dois
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sitios para determinar o nivel de B HCG total.

Na primeira etapa, amostra, solugdo de pré tratamento,
microparticulas  par

monoclonal anti-B HCG (de camundongos) e o CDI’!]U ado de
fosfatase alcalina com anticorpo monoclonal anti-B HCG (também
de camundongos) serdo adicionadas a uma cubeta de reagao.
Apds a incubagdo, o B HCG presente na amostra se ligara as
microparticulas revestidas com anticorpo anti-B HCG e ao
conjugado de fosfatase alcalina com anticorpo anti-B HCG,
formando um imunocomplexo. As microparticulas  serdo
capturadas_magneticamente, enquanto outras substancias nao
ligadas serao removidas por lavagem.

Na segunda etapa, a solu?ao do substrato sera adicionada a
cubeta de reagdo. Esta solugdo sera catalisada pela fosfatase
alcalina conjugada ao anticorpo anti-B HCG no imunocomplexo
retido nas microparticulas. A reacao de quimioluminescéncia
resultante sera medida como unidades de qu relativas (RLUs) por
um fotomultiplicador integrado ao sistema. A quantidade de HCG
presente na amostra sera roporclonal as RLUs geradas durante a
reagdo. A concentragdo de B_HCG podera ser determinada por
meio de uma curva de calibragao.

Componentes dos reagentes
Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo anti-B HCG monoclonal (camundongos).
Ra Concentracdo minima: 0,7 g/L de sélidos.

Tamp3o TRIS 2: 50 mmol/L.
Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica a

Conjugado anticorpo anti-B HCG monoclonal
(camundongos)-fosfatase alcalina. Concentragéo
Rb minima: 0,08 mg/L.

Tampao MES : 50 mmol/L.
Conservantes: ProCIm 300 a 0,05% e azida sodica a
Tampao TRIS: 50 mmol/L.
Rc  [Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica a
0,09%.
a) TRIS = Tris (hidroximetil)-aminometano
b) MES =2-(N-morfolino) acido etanesulfnico
Armazenamento e estabilidade
0 kit de reagente de B HCG total (CLIA) n&o aberto é estavel até a
data de expiracéo indicada, desde que armazenado a 2-8°C.
O kit de reagente de B HCG total (CLIA) pode ser armazenado no
carrossel de reagentes e usado por até 28 dias apos a abertura, a

2-8°

Preparagéo do reagente

Os reagentes do kit sdo forecidos em uma unidade pronta para
uso, que ndo pode ser separada.
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Mat s necessarios, mas nao fornecidos
Analisador de io por Qui é da série CL
da Mindray.

Ne° cat.: 105-004290-00: Calibradores de B HCG total, 1x2,0 mL
para cada um dos calibradores C0, C1 e C2.

N° cat.: 105-004266-00: Reprodutivo multicontrole (L), 6x5,0 mL.
N° cat.: 105-004267-00: Reprodutivo multicontrole (H), 6x5,0 mL.
N° cat.: 105-004272-00: Reprodutivo multicontrole (L), 12x5,0 mL.
N° cat.: 105-004273-00: Reprodutivo multicontrole (H), 12x5,0 mL.
N° cat.: 105-008888-00: Reprodutivo multicontrole (L), 1x5,0 mL.
N° cat.: 105-008889-00: Reprodutivo multicontrole (H), 1x5,0 mL.
N° cat.: 105-008890-00: Reprodutivo multicontrole (L), 3x5,0 mL.
Ne cat.: 105-008891-00: Reprodutivo multicontrole (H), 3x5,0 mL.
Ne cat.: 105-031880-00: Reprodutivo multicontrole (L), 1x5,0 mL.
Ne cat.: 105-031883-00: Reprodutivo multicontrole (H), 1x5,0 mL.
N° cat.: 105-031881-00: Reprodutivo multicontrole (L), 3x5,0 mL.
N° cat.: 105-031884-00: Reprodutivo multicontrole (H), 3x5,0 mL.
N° cat.: 105-031882-00: Reprodutivo multicontrole (L), 6x5,0 mL.
N° cat.: 105-031885-00: Reprodutivo multicontrole (H), 6x5,0 mL.
N° cat.: 105-004552-00: Tampao de lavagem, 1x10 L.

N° cat.: 105-009044-00: Solugao de substrato, 4x75 mL.

N° cat.: 105-004274-00: Solugao de substrato, 4x115 mL.

Cubeta de reagao.

Instrumentos aplicaveis

Analisador de io por Quil
da Mindray

Coleta e preparagéo da amostra
T|pos de amostra

Amostra de soro ou plasma humano coletadas em KzEDTA,
K3EDTA, heparina sédica e heparina de litio séo recomendadas
para este ensaio.

Os tubos de coleta de sangue de diferentes fabricantes podem
conter aditivos variados, o que pode, em alguns casos, afetar
os resultados do teste. Nem todos os tubos disponiveis de
todos os fabricantes foram testados Ipela Mindray. Cada
laboratério deve determinar a aceitabilidade de diferentes
tubos de coleta de sangue e produtos de separagao de
soro/plasma.

Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
coleta de amostras), siga as instrugdes fornecidas pelo
fabricante do tubo.

Condigbes da amostra

+ Naouse:

da série CL
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- amostras inativadas pelo calor
- amostras altamente hemolisadas
- amostras com contaminag&o microbiana aparente

« Para obter resultados precisos, as amostras de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, hemdlise e outras pamculas
Amostras de soro de que recebem
terapia trombolitica podem conter fibrina devido a formaq:ao
incompleta do coagulo.

Preparagao para andlise
Siga as recomendagdes de centrifugagéo do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
completa formagao do coégulo. Certifique-se de que a fibrina

sidual e a matéria celular tenham sido removidas antes da
andlise.

+ Para obter resultados ideais, verifique se existem bolhas nas
amostras, e remova-as com uma ponteira de pipeta antes da
andlise. ~As amostras devem ser completamente
homogeneizadas apos descongelamento. Amostras
descongeladas devem ser centrifugadas antes do uso.

*+ Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apés a
centrifugagdo, o soro dessa amostra devera ser transferido
para um tubo limpo e centrifugado antes do teste. Nao
transfira a camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar
uma contaminagao cruzada.

Armazenamento de amostras

+ As amostras devem ser testadas logo apés a coleta. Caso o
ensaio ndo puder ser concluido dentro de 8 horas, refrigere as
amostras entre 2°C e 8 °C. Se o teste for realizado apés 72
horas depois da coleta, as amostras deverao ser congeladas a
uma temperatura de -20 °C ou menos. As amostras podem ser
armazenadas a -20 °C por até 180 dias.

+ As amostras podem ser congeladas e descongeladas até cinco
vezes.

Procedimento do ensaio

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem

ler atentamente o manual de operagao do sistema relacionado,

para fim de obter informagdes suficientes, como instrugdes de
operagao, preservagao e manuseio da amostra, precaucoes de

seguranca e manutengao. Todos os materiais necessarios para o

ensaio devem ser preparados antes de iniciar as analises.

Antes de carregar o kit de reagente de B HCG total (CLIA) no

equipamento pela primeira vez, o frasco fechado do reagente deve

ser invertido suavemente pelo menos 30 vezes para ressuspensao
das microparticulas que se acomodaram durante o transporte ou
armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para garantir
que as microparticulas tenham sido ressuspensas. Se as
microparticulas permanecerem fixadas no fundo do frasco,
continue invertendo até que elas sejam totalmente ressuspensas.
Se nao for possivel colocar as microparticulas em suspensao, é
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recomendavel ndo usar esse frasco de reagente. Entre em contato
com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter
ajuda. Nao inverta o frasco do reagente aberto.

Este ensaio requer 5 pL de amostra para um unico teste. Esse
volume nao inclui o volume morto do tubo da amostra. Um volume
adicional é necessario para realizar mais testes da mesma
amostra. Os operadores devem consultar o manual de operagédo
do sistema e o requisito especifico do ensaio para determinar o
volume minimo da amostra.

Calibragao
A B HCG total da serle CL (CLIA) foi padronizada em relacao ao
codigo  NIBS! Norma Internacional da WHO IS

Gonadon'oﬁna corlonlca, cédigo NIBSC: 07/364.
As informagoes especmcas da curva de calibragao principal do kit
HCG (CLIA) sao armazenadas no codigo de barras
b|d|mens|onal afixado na caixa do reagente, que debe ser usado
em combinagdo com os calibradores de B HCG para a calibragao
do lote do reagente especifico. Antes de iniciar a calibragdo de
cada novo lote de reagente, carregue a curva principal do ensaio
fazendo a leitura do codigo de barras bidimensional da caixa do
reagente. Ao realizar a calibracao, escaneie o cédigo de barras
bidimensional na caixa do calibrador e, em seguida, teste os
calibradores de B HCG em trés niveis. Uma curva de calibragdo
valida é necessaria antes de qualquer teste de B HCG. Uma nova
calibragdo é recomendada a cada 4 semanas, quando um novo
lote de reagente for usado ou quando os controles de qualidade
estiverem fora do intervalo especificado. Para obter instrugdes
detalhadas de calibragdo, consulte o manual de operagdo do
sistema.
Controle de qualidade
Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados
uma vez a cada 24 horas, se 0s testes estiverem em uso, ou apos
cada callbraqao A frequenma do controle de qualidade deve ser
le cada laboratério. Os dois
niveis de controle de qualidade recomendados para este ensaio
sdo o Reprodutivo multicontrole (L) e o Reprodutivo multicontrole
(H) da Mindray. Além disso, outro material de controle adequado
pode ser usado.
Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitéveis. Se um controle estiver fora do intervalo
S T do teste serao invalidos e
as amostras precisaréo ser retestadas. Uma nova calibracéo pode
ser necessdria. Verifique o sistema do ensaio consultando o
manual de operagao. Se os resultados do controle de qualidade
continuarem fora do intervalo especificado, entre em contato com
o Servigo de Atendimento da Mindray para obter assisténcia.
Calculo
0 analisador calcula automaticamente a concentraggo de analito
de cada amostra a partir da leitura da curva de calibragdo
principal do coédigo de barras, utilizando um ajuste da curva
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logistica de 4 parametros (4PLC) com as RLUs geradas pelos
calibradores de trés niveis dos valores de concentracao definidos.
Os resultados sdo mostrados na unidade de mUl/mL ou UI/L
(selecionavel).

Fatores de conversao: mUl/mLx 1= Ul/L

Diluigdo

Amostras com concentragoes de B HCG total acima do limite
superior podem ser diluidas com o Diluente de Amostra da
Mindray. A diluicdo recomendada é de 1:80 (realizada
manualmente ou automaticamente pelo analisador). A diluigao
manual maxima é de 1:200. A concentragcao da amostra diluida
deve ser superior a 30 mUl/mL. Apés a diluigao manual,
multiplique o resultado pelo fator de diluigdo. Caso a dllulcao
automatica seja realizada pelo analisador, o préprio sistema
multiplicara automaticamente o resultado pelo fator de diluigdo ao
calcular a concentragao da amostra.

Valores esperados

Um estudo extensivo foi realizado com uma coorte de 451
individuos saudaveis (homens ou mulheres ndo gravidas na
pés-menopausa) utilizando o ensaio de B HCG total da série CL.
Para 95% desses individuos, os resultados de B HCG foram < 5
muUI/mL. Os intervalos representativos de B HCG durante uma
gravidez normal estdo resumidos abaixo.

a :'s:u:é?d?![:g::ﬁ!ls) N Intervalo central de 95%
1-10 123 195-229.796 mUI/mL
11-15 122 22.305-23.3036 mUI/mL
16-22 121 7.902-49.645 mUl/mL
23-40 126 1.580-48.608 mUI/mL

Devido & variagdo de fatores como dados geograﬁcos raga,
género e idade, é ue

estabelega seu proprio miervalo de referéncia.

Lmnagoes

Este kit NAO deve ser usado para a avaliagéo de risco de trissomia
21 ou para o diagndstico de cancer.

O limite superior deste ensaio é de 5.000 mUI/mL. Amostras com
concentragoes de B HCG inferiores ao limite superior podem ser
determinadas  quantitativamente, enquanto amostras _com
concemra(;ao superior ao_ limite serdo reportadas como >5.000
mUI/mL ou poderdo ser diluidas com o diluente de amostra da
Mindray.

A concentragéo de B HCG em uma dada amostra, determinada
com ensaios de fabricantes diferentes, pode variar devido a
diferengas nos métodos do ensaio, calibragéo e especificidade
dos reagentes. Os resultados do ensaio devem ser interpretados
em conjunto com outros dados para a tomada das decisdes
clinicas, como sintomas, resultados de outros testes, historico
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clinico etc.

As amostas de indivic que foram expostos a i
monoclonais de camundongos podem conter anticorpo humanos
anti-camundongo (HAMA).” Essas amostas podem apresentar
valores elevados ou i em kits que empreg:
anticorpos monoclonais de camundongos.®® "No entanto,
nenhuma interferéncia significativa de HAMA foi observada neste
ensaio.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica

O kit de reagente B HCG Total (CLIA) possui uma sensibilidade
analitica de <0,5 mUI/mL. A sensibilidade analitica é definida
como a menor concentragéo de analito que pode ser diferenciada
de uma amostra que ndo contém o analito. Ela € calculada como a
concentragdo deJi HCG gue corresponde a dois desvios-padrao
acima da média de RLU de 20 medigdes de uma amostra sem o
analito.

Intervalo de medigao

0,5a5.000 mUI/mL (definido pela sensibilidade analitica e pelo
limite superior da curva de calibragao principal). Valores abaixo
da sensibilidade analitica s&o reportados como < 0,5 mUl/ mL. Os
valores acima da faixa de medicdo sao reponados como
5.000 mUI/mL (ou até 400.000 mUI/mL para amostras diluidas 80
vezes).

Especificidade analitica

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 20 mg/dL, triglicerides
até 3.000 mg/dL, proteina total até 10 g/dL, fator reumatoide até
800 Ul/mL e anticorpo antinuclear néo interferem no ensaio de B
HCG da série CL. Critério: recuperagao dentro de + 10% do valor
inicial (fator reumatoide dentro de + 15%).

Testes in vitro foram realizados em 60 produtos farmacéuticos
comumente usados, e nenhuma interferencia com o ensaio foi
encontrada.

Nenhuma reatividade cruzada significativa foi observada quando
o calibrador CO de B HCG total da Mindray foi testado em
complementagao com hormdnio foliculo-estimulante  (FSH),
horménio estimulante da tireoide (TSH) ou horménio luteinizante
(LH), em niveis especificos indicados na tabela abaixo. Critério:
HCG relatado < 0,5 mUI/mL. Os resultados estao resumidos na
tabela abaixox.

Substancia Reagente cruzfdn Relatada
c B HCG (mUI/mL)
FSH 200 mul/mL 0,04
TSH 200 pUl/mL 0,00
LH 200 mul/mL 0,08

*Dados  representativos. Os resultados podem variar entre
laboratrios.
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Efeito gancho
Para o ensaio de B HCG da série CL Mindray, nenhum efeito
gancho foi observado em amostras ~ contendo  até
aproximadamente 750.000 mUl/mL de B HCG.

Exatidao

Duas amostras de nivel com valores definidos rastreaveis para a
gonadotropina coridnica IS da OMS 50 padrao internacional da
OMS (codigo NIBSC: 07/364) foram usadas para verificar a
exatidao deste ensaio. Os resultados mostraram que o desvio
relanvo foi de apr +10%. Os estdo
listados na tabela a seguir+

Valor de B HCG Valor de B HCG Desvi
Amostra medido definido n Ies:lwo
(mUl/mL) (mUl/mL) elativo
Nivel 1 22,98 2360 -2,62%
Nivel 2 21592 211,71 1,99%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.
Precisdo

A precisao foi EP5-A2
Clinical and Laboratory Standards Insmule (CLSI) 0 Dois niveis de
controles de qualidade e trés niveis de amostras de soro humano
foram testados em duplicata em duas execugdes separadas por
dia, durante 20 dias, utilizando um unico lote de reagentes e uma
Unica curva de calibragao. Os dados de precisao estao resumidos
na tabela abaixo*.

Amostra [B m:ltl;lln“nid)la CV na série c;lés;';t;e . CVno
Controle-L 2,84 3,70% 3,59% 5,78%
Controle-H 9493 1,65% 291% 3,73%

HS-L 2419 1,69% 3,10% 4,53%
HS-M 195,07 1.22% 2,66% 3,26%
HS-H 417107 0,81% 1,88% 1,97%

+Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratrios.

Linearidade

Uma amostra de B HCG de alta concentrag&o (aproximadamente
5000 mUI/mL) foi misturada com uma amostra de baixa
concentrago (< 0,5 mUl/mL) em proporcdes diferentes, gerando
uma série de diluices. O B HCG de cada diluigéo foi determinado
utilizando o ensaio de B HCG total da série CL da Mindray. A
linearidade foi demonstrada no intervalo de 05 muUl/mL a
5000 mUI/mL, com um_coeficiente de correlagao = 0,9900. Os
dados de linearidade estao resumidos na tabela abaixo*.
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Amosia | BHSmmeraie [ BlicGmedio

1 0,00 0,10

2 835,17 837,17

3 1.672,00 1.806,19

4 2.508,00 2.760,79

5 3.340,66 3.691,11

6 417583 453842

7 5.01099 5.258,93

8 5.846,16 5.846,16

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Comparagao de métodos

O ensaio de B HCG total da série CL da Mindray foi comparado
com um kit de diagnéstico disponivel no mercado em um estudo
de correlagdo com cerca de 96 amostras. Os dados estatisticos
oll;tlldos por meio de regressdo linear sdo mostrados na tabela
abaixo.

Intervalo de " o | Coeficiente de
(mUI/mL) Lt correlagao
0,5-5.000 0,951 -1976 0,997

Avisos e precaugdes

1 Apenas para diagndstico in vitro. Apenas para uso do
profissional de laboratério.

2 Siga todas as regras ao manusear reagentes de laboratério
e adote as precaugoes de seguranga necessarias.

3 A concentragdo de HCG em uma dada amostra,

determinada com fabricantes diferentes, pode variar, devido
a diferengas nos métodos do ensaio e na especificidade do
reagente. Os resultados reportados pelo laboratério ao
médico devem incluir a identidade do ensaio de HCG usado.
Os valores obtidos com diferentes métodos de ensaio nao
podem ser usados de forma intercambiavel.

4 Nao use kits de reagentes com a data de validade expirada.
5. Na&o use reagentes de lotes diferentes misturados.
6. Sempre mantenha a embalagem do reagente na posicéo

vertical para garantir que nenhuma microparticula seja
perdida antes da utilizagao.
7 N&o é recomendavel usar a embalagem do reagente aberto
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por mais de 28 dias.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio nao podera ser
garanuda se as |nslrucoes descritas no encarte deste
pacote ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostra e reagao devem ser
considerados potencialmente infecciosos. O manuseio de
amostras e residuos de reagdo deve ser realizado de
acordo com os regulamentos e diretrizes locais.

10. A ficha de dados de seguranga do material (FISPQ/MSDS)
esta disponivel mediante solicitagao.

11.  Confirme a integridade da embalagem antes de usé-la. Nao
use os reagentes com embalagens danificadas.

12.  Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes da
utilizagdo, devem ser utilizados dentro do periodo de
estabilidade descrito pelo fabricante.

13.  Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

14.  Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioragéo se
houver sinais visiveis de vazamento, turbidez, precipitados
ou crescimento microbiano.

15.  N&o congele os reagentes. Os resultados nao podem ser
garantidos quando os reagentes sdo armazenados em
condi¢des inadequadas.

16.  Este kit contém componentes classificados de acordo com
o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso
H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengao;
P261 Evite respirar poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.

P272 Vestudrio de trabalho contaminado néo deve ser retirado do
local de trabalho.

P280 Use luvas/roupas/dculos para prote¢éo dos olhos/rosto.
P273 Evite descartar no meio ambiente.

Medidas de Intervengdo:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com agua
em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou erupgdo cutanea:
Procure orientagdo/cuidados medicos.
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P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

P391 Recolher o derramamento.

Descarte:

P501 Descarte o conteldo/recipiente de acordo com a
regulamentagao local.
Simbolos Graficos

re] [[i] CE..

Dispositivo Representante
médico para autorizado na ?::éﬂ"f:: Conformidade
diagndstico Comunidade de uQ:o Europeia
invitro Europeia
Ntmero do Limite de . Data de
catalogo temperatura Fabricante validade

11 (oo

Identificador
exclusivo do
dispositivo

Codigo Este lado
do lote para cima

Atengéo

Referéncias

1. Berger P, Bidart JM, Delves PS, Dirnhofer S, Hoermann R,
Issacs N,Jackson A, Klonisch T, Lapthorn A, Lund T et al.
Immunochemical mapping of gonado(roplns Mol Cell
Endocrinol 1996;125:33-43.

2. Bidart JM, Birken S, Borger P Krichevsky A
Immunochemical mapping of hCG and hCG-related
molecules. Scand J Clin Lab Invest 1993; 53 118-136.

3. Borrelli PTA, Butler SA, Docherty SM, Staite EM, Borrelli AL,
lles RK.Human chorionic gonadotropln isoforms in the
diagnosis ~ of  ectopic = pregnancy. Clin  Chem
2003;12:2045-2049.

4. Butler SA, lles RK. The free monomeric beta subunit of
human chorionic gonadotropin (hCG beta) and the recently

Portugués -3 11/13 2025-03



mindray c €0I21

identified homodimeric beta-beta subunit both have
autocrine growth effects. Tumour Biol 2004;25:18-23.

5. Cole LA. Inmunoassay of human chorionic gonadotropin,
its _free subunits, and metabolites. "Clin Chem
1997;43:2233-2243.

6. Sokolove PJ, Faix JD. Agreement of intact and beta
chain-: SpeCIfIC HCG assays in abnormal pregnancy Journal
of clinical Inmunoassay, Fall, 1991; 14, No. 3: 196-199.

7. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem
for allimmunoassays. Clin Chem 1988, 34:27-33.

8. Kricka L. Interferences in immunoassays - still a threat. Clin
Chem 2000; 46: 1037-1038.
9. Bjerner J, et al. Immunometric assay interference:

incidence and prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.

10.  CLSIL. EP5-A2: Vol. 24, No. 25, Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Method;
Approved Guideline — Second Edition.

© 2018-2025 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Todos os direitos reservados.

CE...

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Enderego: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

Enderego de e-mail: service@mindray.com

Site: www.mindray.com

Tel.: +86-755-81888998

Fax: +86-755-26582680

Representante da EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Enderego: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Regularizado por:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos
Médicos Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia
Séo Paulo - SP

CEP: 05022-000

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610115

Portugués -3 12/13 2025-03



mindray c €0I23

éncia Té icode i ao Cliente
0800 0202 841
sac.br@mindray.com

“Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil garante o
desempenho deste produto dentro das especificagdes até a data
de expiracao indicada nos rotulos, desde que os cuidados de
utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instruces de uso sejam seguidos corretamente.”

P/N: 046-023653-00 (5.0)
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