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Elecsys HCG STAT

cobas’

REF ‘ ([ V ‘
cobas e 402
08890595190 08890595500 100
cobas e 801
Magyar R2  Anti-hCG-Ab~Ru(bpy)3, 1 flakon, 10.3 mL:

Rendszerinformacio

Roévid név ACN (alkalmazaskddszam)

HCGST 10203

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a human korion gonadotropin hormon in
vitro kvantitativ meghatérozésara human szérumbdl és plazmébdl. Ez a
vizsgalati eljaras f6ként a terhesség diagndzisa és monitorozasa soran

alkalmazhato.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgélati eljaras) cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhaté.

Osszefoglalas

A humén korion gonadotropin hormon (human chorionic gonadotropin -
hCG) - az LH-hoz, FSH-hoz és TSH-hoz hasonldan - a glikoproteinek
csaladjaba tartozik. 2 alegységbdl &ll (a- és B-lanc), amelyek az ép
hormonban kapcsolddnak egymashoz. Az a-lancok latszolag mind a négy
emlitett glikoprotein hormonban azonosak, a -lncaik strukturaja azonban
erdsen eltéro, és ezek felelések a killénbdzd specifikus hormonhatasokért.

A human korion gonadotropin hormon szdmos izohormonbdl all", amelyek
molekulamérete eltéré. A hCG-nek az a bioldgiai szerepe, hogy biztositsa a
sérgatest fennmaradasat a terhesség alatt. Hatdssal van a szteroid-
el6allitasra is. A terhes nék széruma féleg ép hCG-t tartalmaz.

A hCG koncentacié meghatarozasa mar egy héttel a fogamzas utan
lehetévé teszi a terhesség diagnozisat. A terhesség elsé harmadaban a
hCG meghatérozasa kilondsen fontos.2 Az emelkedett értékek méla
hidatiézat vagy tébbszords (iker) terhességet jeleznek.345 A nyomott
értékek fenyegetd- vagy észrevetlen maradt vetélést, ektdpias
terhességet®” vagy méhen belili magzatelhalast jeleznek. Terhesség
hianyaban az emelkedett értékek tumort jeleznek.®

Az alkalmazott specifikus monoklonalis antitestek felismerik a
holo-hormont.® Az Elecsys HCG STAT vizsgalati eljarast ezért féként a
terhesség diagndzisa és monitorozasa soran alkalmazzak. A vizsgalati
eljarasban alkalmazott ruténiummal jeldlt és biotinilalt antitestek a
hCG molekula kiilénbdz8 epitdpjait ismerik fel.

A mddszer elve

Szendvics-elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 9 perc.

= A9 perces inkub&cié soran a mintaban (6 pL) 1évé antigén, a
hCG-specifikus biotinilalt monoklondlis antitest, a hCG-specifikus,
ruténium-komplexszel? jelolt monoklonalis antitest és a szteptavidinnel

fedett mikroszemcsék reakcidba Iépnek, és a szilard fazishoz két6dd
szendvicskomplexet hoznak Iétre.

= Akészillék felszivja a reakcidelegyet a mérécelldba, ahol a
magnesezhetd mikroszemcséket az elektroda a felszinén méagneses
Uton befogja. Ezutén a késziilék a megkdtetlen anyagokat a ProCell Il M
oldat segitségével eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrodara ezt kvetben
rakapcsolt fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit
egy fotoelektron-sokszorozé mér.

= Az eredményeket a kész(ilék egy készllék-specifikusan, 2-pontos
kalibraciéval és egy cobas link utjan kapott mestergdrbével generalt
kalibraciés gorbe segitségével hatarozza meg.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruténium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)

Reagensek - munkaoldatok

A cobas e kazettan HCGST feliratui cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék, 1 flakon, 6.1 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartésitdszer.

R1  Anti-hCG-Ab~biotin, 1 flakon, 9.9 mL:
hCG elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér) 2.3 mg/L; foszfat
puffer 40 mmol/L, pH 7.5; tartdsitdszer.

hCG elleni, ruténium-komplexszel jelélt monoklondlis antitest (egér)
6.0 mg/L; foszfat puffer 40 mmol/L, pH 6.5; tartésitdszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészséguigyi
felnasznalok szamara. A laboratériumi reagensek kezelésénél szilkséges
normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelentd anyagként kell
kezelni. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobdsa soran az elfogadott
laboratdriumi elGirasoknak és eljarasoknak megfelelé modon kell eljarni.
Kérnyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatdrozésa soran az 8sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professzionalis felhasznaldknak kérésikre
megkuldik.

A készlet olyan dsszeteviket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstiek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

Megeldzés:

P261 Kertilje a por/fiist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruht tilos kivinni a munkahely
teriletérdl.

P280 Véddkesztyl hasznélata kételez6.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kémni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmat hulladékként egy tanusitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonsagi feliratozds az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkdzi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertlni kell a habképzddést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A cobas linken a helyes mikddéshez szikséges 6sszes adat elérhetd.
Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

A cobas e kazettt a tetejével felfelé, fiiggdleges helyzetben kell tarolni,
hogy a felhaszndlas elétti automatikus keverés soran biztositva legyen a
mikroszemcsék teljes elérhetGsége.
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Eltarthatdsag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejarati datumig

az analizatorokon 16 hét

Mintagydijtés és -el6készités

Csak az aldbbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfeleldnek.
Szabvanyos mintavételi csdvekbe vagy elvalasztogélt tartalmazd csévekbe
gy(jtétt szérum.

Li-heparinos, K,-EDTA-s és K3-EDTA-s plazma.

Elvalasztogélt tartalmazo plazmagy(ijtd csdvek hasznélhatok.

20-25 °C-on 5 napig, 2-8 °C-on 14 napig, -20 °C (+ 5 °C)-on 12 hdnapig
tarthatd el. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgalatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjdval - vagyis
nem az 8sszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartdk mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténd mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartojanak az eldirdsai szerint kell eljarni.

A kicsapddasokat tartaimazd mintakat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugalni.

Ne hasznaljanak hével inaktivalt mintakat.
Ne hasznéljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

Biztositani kell, hogy a mérés megkezdésekor a mintak és a kalibratorok
hémérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatasok miatt a mintak és a kalibratorok mérését az
analizétorra tortént felhelyezést kdvetd 2 dran belil el kell végezni.

A gyart6 altal biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 09013296190, HCG STAT CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

. 11731416190, PreciControl Universal kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-
hez

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL mintahigité oldat
= Altaldnos laboratoriumi felszerelés

= cobas e analizator
Tovabbi anyagok cobas e 402 és cobas e 801 analizatorokhoz:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L rendszeroldat
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztitd oldat

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 tarolécup a ProCell [ M és a
CleanCell M oldatok biztositdsahoz

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L elémoséoldat

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup pipettahegy-/mintacup-talca,
6 talca x 6 talcaoszlop x 105 pipettahegy és 105 mintacup,
3 hulladékgydijté

. (07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adaptercup az ISE
Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitdoldat biztositdsahoz a Liquid
Flow Cleaning Detection Unit detektaléegység szdmara

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adaptercup
az ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean tisztitooldat biztositdésahoz
a Liquid Flow Cleaning PreWash Unit elémos6 egységhez

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL rendszertisztitd oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 eldirasai szerint jarnak
el. A vizsgalati eljarast érinté analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhaszndlas elbtt a készilék a mikroszemeséket automatikusan
Ujraszuszpendalja.

A hiitétt (2-8 °C-on tarolt) cobas e kazettat be kell helyezni a
reagenskezeldbe. Kertiliek a habképzddést. A reagensek hémérsékletét és

cobas’

a cobas e kazetta felnyitasat / visszazarasat a rendszer automatikusan
szabdlyozza.

Kalibraci6

Visszavezethetdség: Ezt az eljdrast a National Institute for Biological

Standards and Control (NIBSC) "4th International Standard for Chorionic
Gonadotropin" készitményével (kod: 75/589) szemben hitelesitették.

Az elére meghatérozott mestergdrbét a megfeleld CalSet kalibratorkészlet
segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracid gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeliebb 24 dréja regisztralt cobas e kazettaban lévé)
reagenssel kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikaciéja esetén a
kalibraciés intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:
= 12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljdk

= 28 nap elteltével, ha az analizatoron ugyanazt a cobas e kazettat
haszndljak

= szlikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivill esnek a kdzolt
értéktartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Universal kontrollkészletet kell
hasznalni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatok.

A kiilénbdz6 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgélati
eljarés folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint
cobas e kazettanként egyszer és minden kalibracié utan egyenként meg
kell mérni.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laborat6rium egyedi igényeinek megfelelden kell megéllapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esniiik. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

Ha szlikséges, akkor a kérdéses mintak mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi mindségellen6rzési eldirasokat és
irdnyelveket kell alkalmazni.

Szamitas

Az analiz&tor automatikusan kiszamitja mindegyik minta koncentraci6jat
(mIU/mL vagy IU/L mértékegységben).

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az alabbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegylletek milyen hatdssal vannak a vizsgalati eljaras mikodésére. Az

interferenciat a megadott koncentracidig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracio
Bilirubin <496 pmol/L ill. < 29 mg/dL
Hemoglobin <0.932 mmol/L ill. < 1500 mg/dL
Intralipid <2400 mg/dL

Biotin < 14326 nmol/L ill. < 3500 ng/mL
Reumafaktor <667 1U/mL

Kritérium: 1.0-10 mlU/mL koncentraciok esetén az eltérés < + 1.0 miU/mL.
> 10 mlU/mL koncentraciok esetén az eltérés < + 10 %.

500000 mIU/mL és kisebb hCG koncentraciondl nincs magas dézisu
kioltasi (hook) effektus.

Gydgyszerészeti hatdanyagok

In vitro vizsgélatokat végeztek 16 elterjedten alkalmazott
gydgyszerkészitménnyel. Nem tapasztaltak interferenciat a vizsgalati
eljdrassal.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiilénlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgalati eljdras megfeleld kialakitdsanak kdszonhetéen ilyen jelenségek
csak minimalis szamban fordulnak el6.
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Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortérténetével,
klinikai vizsgdlataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.

Hatarértékek és értéktartomanyok
Mérési tartomany

1.0-10000 mIU/mL (az alsé észlelési hatar és a mestergdrbe maximuma
kozétti tartomany). Az alsé észlelési hatar alatti értékeket a készilék

< 1.0 mlU/mL formaban adja ki. A mérési tartomany folétti értékeket

> 10000 mIU/mL formébaniill. - 100-szorosan meghigitott mintak esetén -
az 1000000 mlU/mL-ig terjedd tényleges értékkel adja ki a készulék.

Als6 méréshatarok

Blankhatér (Limit of Blank - LoB), alsé észlelési hatar (Limit of Detection -
LoD) és szamszertisitési hatdr (Limit of Quantitation - LoQ)

Blankhatar = 0.5 mlU/mL
Also észlelési hatar = 1.0 mlU/mL
Szamszer(sitési hatar = 1.0 mlU/mL

Mindhéarom hatar értékét (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 szabvany el6irasainak
megfelelden hataroztak meg.

A LoB az analitmentes minték tobb fliggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatdrozasabol szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentracionak felel meg, amely alatt 95 %-os valdsziniiséggel
analitmentes mintak talalhatok.

Az LoD értékét az LoB és az alacsony koncentracioju mintak szérasa
hatdrozza meg. Az alsd észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelhetd
analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdszinliséggel a blankhatér
feletti érték).

A szamszer(sitési hatér az a legalacsonyabb analit-koncentracio, amely

< 20 %-0s koztes precizitasi CV-vel (variacids egyutthatd) reprodukélhatéan
mérhet6.

Higitas

A mérési tartomany feletti hCG koncentracioji mintakat a Diluent Universal
higitdoldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke 1:100 (akar
automatikusan (az analizatorok utjan), akar manudlisan térténik a

meghigitas). A meghigitott mintdnak > 100 mIU/mL koncentraciéjunak kell
lennie.

A manudlisan higitott mintabdl mért eredményt meg kell szorozni az
alkalmazott higitasi tényezdvel.

Analizétor altal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatérozasa
soran a szoftver a higitds mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Normal értékek

Egy (Belgiumban, Hollandidban és Németorszagban) az Elecsys HCG
STAT ( 03300811) vizsgalati eljarassal egészséges személyek mintain
folytatott multicentrikus tanulmany sorén (Study No. BO1P023) az
alabbiakat tapasztaltak:

182 egészséges, nem-terhes, menopauza el6tti né mintainak 97.5 %-a
esetén a kapott hCG érték < 1 mlU/mL volt. A megfeleld fels6 95 %-os
konfidencia hatér 4.9 mlU/mL-ig terjedt.

143 egészséges, menopauza utani nd mintdinak 97.5 %-a esetén a
kapott hCG érték < 7 mlU/mL volt. A megfeleld felsd 95 %-o0s
konfidencia hatér 8.1 mlU/mL-ig terjedt.

A terhesség alatt (a terhesség betéltdtt heteinek szdma az utolsé
menstruacios ciklus kezd§ napjatdl szamitva) az alabbi hCG értékeket
hataroztak meg:

Csak olyan terhességi hetekre szerepelnek itt adatok, melyekbdl 10-nél
tébb volt az esetek szama (n).

cobas’

Terhességi hetek N hCG mlU/mL

szama Median 5.-95. percentilis
9 23 104475 59109-135901
10 20 85304 44186-170409
12 17 61730 27107-201615
14 20 37082 24302-93646
15 546 28696 12540-69747
16 766 24346 8904-55332
17 190 22064 8240-51793
18 64 22464 9649-55271

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és sziikség esetén sajat normdl
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikddési jellemzok

Az alabbiak az analizatorokon tapasztalhat reprezentativ mikodési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltéréek lehetnek.

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtott human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
egyik (EP05-A3) protokolljanak megfeleléen hataroztak meg: Napi 2 mérési
sorozat kettGs meréssel 21 napon keresztll (n = 84). Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 402 és cobas e 801 analizatorok
Ismételhetéség | Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

miU/mL | mlU/mL % mlU/mL %
Human szérum 1 3.28 0.122 3.7 0.164 5.0
Human szérum 2 422 0.0969 2.3 0.153 3.6
Human szérum 3 3125 46.5 1.5 113 3.6
Human szérum 4 5148 97.6 1.9 181 35
Human szérum 5 8742 130 1.5 297 3.4
PCY Universal1 478 0.139 2.9 0.213 45
PC Universal2 415 1.08 2.6 1.67 4.0

b) PC = PreciControl
Eljarasok 6sszehasonlitasa

Az Elecsys HCG STAT 08890595190; cobas e 801 analizator; y) és
az Elecsys HCG STAT (|rer| 07229569190; cobas e 801 analizétor; x)
vizsgélati eljards dsszehasonlitasa az alabbi korrelaciokat mutatta
(mIU/mL):

Mért mintak szama: 178

Passing/Bablok® Linedris regresszié
y =1.00x + 1.86 y =0.994x + 19.6
T=0.994 r=1.000

A mintakoncentraciok 2.32 és 9887 mIU/mL kozé estek.
Az Elecsys HCG STAT ([ReF] 08890595190; cobas e 402 analizator; y) és

Terhességi hetek N hCG mlU/mL az Elecsys HCG STAT (|rer| 08890595190; cobas e 801 analizator; x)

szédma ” — vizsgélati eljdras dsszehasonlitdsa az alabbi korrelaciokat mutatta
Median 5.-95. percentilis (miU/mL):

3 25 18.7 5.44-72.0 Mért mintak szama: 132

4 43 135 10.2-708 Passing/Bablok Linedris regresszio

5 23 1420 217-8245 y = 0.980x - 1.53 y=0.981x-7.49

6 19 3475 152-32177 120985 r=1.000

7 13 35873 4059-153767 A mintakoncentraciok 5.14 és 9911 mlU/mL kozé estek.

8 23 83603 31366-149094
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Analitikai specificitas

A vizsgalati eljarasban alkalmazott monoklonalis antitestekkel az aldbbi ™|

keresztreaktivitdsokat észlelték:

LH: 0.2 %, FSH: n. d.9, TSH: n. d.

c) n. d. = nem detektélhaté
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Tovabbi informdci6t az érintett analizator felhasznaléi kézikényve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az sszes szilkséges 6sszetevd
termékismertetdje és eljarasleirasa kdzdl (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

Ez az eljarasleiras a decimdlis szamértékek egész- és tértrésze kozotti
hatdr jelélésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek nincsenek harmasaval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle komolyabb incidenst
jelenteni kell a gyarténak és azon Tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye talalhato.
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Szimbélumok

Az I1SO 15223-1 szabvanyban feltiintetetteken kivil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeléléseket alkalmazza (USA-felhasznélas esetén:
az alkalmazott szimbélumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):

ONTENT A készlet tartalma
YSTEM Olyan analizatorok/késziilékek, amelyeken a reagensek
felhasznalhatdk
REAGENT Reagens

CALIBRATOR Kalibrator
Elkészités ill. keverés utani térfogat

=

N Globalis Kereskedelmi Aruazonosité Szam (GTIN)

Abdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.
© 2021, Roche Diagnostics

www.roche.com

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

R +800 5505 6606

cobas’

474

2022-01, V 5.0 Magyar



	Rendszerinformáció
	Felhasználási terület
	Összefoglalás
	A módszer elve
	Reagensek - munkaoldatok
	Óvintézkedések és figyelmeztetések
	A reagensek kezelése
	Tárolás és eltarthatóság
	Mintagyűjtés és -előkészítés
	A gyártó által biztosított anyagok
	További szükséges (de a csomagban nem található) anyagok
	A vizsgálati eljárás végrehajtása
	Kalibráció
	Minőségellenőrzés
	Számítás
	Korlátozások - interferencia
	Határértékek és értéktartományok
	Hígítás
	Normál értékek
	Specifikus működési jellemzők
	Precizitás
	Eljárások összehasonlítása
	Analitikai specificitás
	Irodalomjegyzék
	Szimbólumok

